5

Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Нижегородской области

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках
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 N 323 "Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения".
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 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (далее - Федеральный закон N 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).
Территориальным органом Росздравнадзора на постоянной основе проводится общественное обсуждение 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), в том числе на наличие в нем нормативных правовых актов, требующих исключения по причине наличия устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований.

На официальном сайте Территориального органа в сети "Интернет" для всех желающих реализована возможность оставить замечания и предложения по Перечню 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).

За 4 квартал 2017 года сотрудниками территориального органа Росздравнадзора по Нижегородской области проведено 130 проверок (за 4 квартал 2016 года – 111 проверок), из них 16 плановых и 114 внеплановых проверок (за 4 квартал 2016 года – 13 и  98 соответственно). Проведена 21 выездная проверка и 109 документарных (за 4 квартал 2016 года – 37 и 74 соответственно).
За 4 квартал 2017 года проведено 47 контрольно-надзорных мероприятий с привлечением экспертов (18 за 4 квартал 2016 года). Увеличение количества проверок с привлечением экспертов в 2017 году связано с увеличением запросов на проведение проверки, поступающих из следственного комитета по случаям причинения вреда здоровью граждан, а также случаям, связанным с летальным исходом. Проведение таких проверок требует заключения узкопрофильного специалиста по рассматриваемым видам работ и услуг, включенным в медицинскую деятельность.
Совместная работа с экспертными организациями и аккредитованными экспертами позволяет осуществлять практическую апробацию новых методов и способов контроля, а также получать дополнительный опыт проведения контрольных мероприятий, направленный на совершенствование методического и технического (аппаратного и программного) обеспечения проведения и оформления результатов проверок.

Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий в 53,8% случаев послужили обращения и заявления граждан.
В результате 51 проверки выявлены правонарушения, что составляет 39,2% от общего числа проверочных мероприятий в 4 квартале 2017 года.
Так при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности выявлены основные нарушения в части:

- нарушения прав граждан;
- нарушения стандартов оснащения; 

- нарушение порядков оказания медицинской помощи;
- нарушение организации внутреннего контроля и безопасности медицинской деятельности.
При осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий выявлены основные нарушения в части:
          - отсутствия договоров на техническое обслуживание  медицинской техники;
-  при наличии собственной службы технического обслуживания медицинской организации отсутствие требуемой квалификации у специалистов службы;

- не ведутся журналы технического обслуживания медицинской техники или ведутся формально;

- отсутствия плана-графика метрологического обслуживания и его фактического исполнения.

При осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств выявлены основные нарушения в части:
 -нарушения требований по хранению термолабильных лекарственных препаратов;

- ненадлежащего хранения лекарственных препаратов с истекшим сроком годности.
 Анализ возможных причин возникновения типовых и массовых нарушений обязательных требований, выявленных Территориальным органом показал, что основными причинами допущенных нарушений становятся как «человеческий фактор», так и организационный характер, включая установленный порядок работы в конкретной медицинской организации или аптечной организации.

Так при осуществлении контроля за обращением медицинских изделий, основной причиной нарушений становится недостаточный контроль со стороны администрации медицинской организации за  организацией работ по техническому обслуживанию  медицинской техники, контролю качества  технического обслуживания и безопасности эксплуатации  медицинской техники. 

Территориальным органом на конференциях, публичных обсуждения, совещаниях главных врачей даны рекомендации по возможным мероприятиям, направленным на устранение типовых и массовых нарушений обязательных требований.
По результатам контрольных мероприятий, проведенных Территориальным органом за 4 квартал 2017 года составлено 23 протокола об административной ответственности (за 4 квартал 2016 – 28 протоколов). Общая сумма наложенных административных штрафов в 4 квартале 2017 составила 760 тыс. рублей (в 2016 году – 550 тыс. рублей). 

Стоит отметить, что из 23 протоколов об административной ответственности 15 были составлены в отношении юридических лиц и 8 в отношении должностных лиц организаций.
Анализ практики составления протоколов об административных правонарушениях

	Статья
	4 квартал 2017
	4 квартал 2016

	
	Протоколы
	Штрафы (тыс.руб)
	Протоколы
	Штрафы (тыс.руб)

	ст 6.16
	-
	-
	-
	-

	ст 6.25
	-
	-
	
	

	ст 6.28
	5
	100
	-
	

	ст 6.30
	-
	-
	1
	20

	ст 6.32
	-
	-
	2
	140

	ст 14.1
	9
	320
	
	

	ст 14.4.2
	-
	-
	-
	

	ст 14.43
	5
	50
	14
	120

	ст 19.20
	1
	200
	6
	160

	ст 19.5
	1
	30
	4
	80

	ст 19.4.1
	-
	-
	
	

	ст 19.7.8
	2
	60
	1
	30

	Итого
	23
	760
	28
	550


Территориальным органом 4 квартал 2017 года рассмотрено 23 дела об административном правонарушении, по результатам которых вынесено 19 постановлений о наложении административного наказания в виде штрафа и 4 постановления о наложении административного наказания в виде предупреждения.
За 4 квартал 2017 года в Арбитражном суде Нижегородской области обжаловано 2 постановления Территориального органа. По решению суда юридическому лицу было отказано в удовлетворении требований.
Кроме того, в рамках организации и проведения мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований Территориальным органом даны 7 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований юридическими лицами.

Результаты контрольных мероприятий показывают значительное снижение нарушений за неисполнение предписаний, выданных Территориальным органом, при общем увеличении количества составленных протоколов. Так за 2017 год было составлено только 4 протокола о неисполнении предписания об устранении нарушений (в 2016 году – 14 протоколов).
Всего в судах общей юрисдикции и Арбитражном суде Нижегородской области рассмотрено 7 протоколов об административном правонарушении, составленных Территориальным органом. В 5 случаях судами вынесено решение  о наложении административного наказания в виде штрафа, в 2 случаях вынесено решение  о наложении административного предупреждения.
Основной целью контрольных мероприятий на 2017 год является защита прав и интересов граждан России в сфере здравоохранения посредством контроля за соблюдением законодательства юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при осуществлении ими деятельности в сфере здравоохранения.

 В планах работы Территориального органа в 2018 году стоит выделить:

защита прав пациентов и безопасность при оказании медицинской помощи;

контроль за соблюдением прав граждан на получение бесплатной медицинской помощи в рамках программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

контроль за эффективным использованием медицинского оборудования и принимаемым мерам по устранению выявленных факторов простоя и неэффективного использования медицинского оборудования;

контроль за обращением  лекарственных средств и медицинских изделий;

лицензионный контроль;

контроль за достижением индикаторов, предусмотренных «Дорожными картами» «Изменения в отраслях социальной сферы, направленные на повышение эффективности здравоохранения», а также 19 индикативных показателей, влияющих на снижение смертности в регионе».
