Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Калужской области
Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
за второй квартал 2019 года
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.
Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323 и полномочий территориального органа Росздравнадзора, утвержденных приказом Минздрава России от 13.12.12 №1040н.

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий.
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.
В случае несвоевременного представления истребованных документов юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, должностным лицам Росздравнадзора следует реализовывать имеющиеся у них полномочия по привлечению виновных к административной ответственности, предусмотренной статьей 19.7.8. «Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения» КоАП Российской Федерации.
Принципы защиты прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) определены ст. 3 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ:

- презумпция добросовестности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;

- открытость и доступность нормативных правовых актов, соблюдение которых проверяется при осуществлении государственного контроля, а также информации об организации и осуществлении государственного контроля, о правах и об обязанностях органов государственного контроля, их должностных лиц;
- проведение проверок в соответствии с полномочиями органа государственного контроля и его должностных лиц;

- недопустимость проводимых в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля проверок исполнения одних и тех же обязательных требований;

- ответственность органов государственного контроля и его должностных лиц за нарушение законодательства при осуществлении государственного контроля;
- недопустимость взимания органами государственного контроля с юридических лиц, индивидуальных предпринимателей платы за проведение мероприятий по контролю;

- финансирование за счет средств соответствующих бюджетов проводимых органами государственного контроля проверок, в том числе мероприятий по контролю;

- разграничение полномочий федеральных органов исполнительной власти и органов государственной власти субъектов Российской Федерации уполномоченных на осуществление государственного контроля.
Обобщенные данные контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Калужской области за первый квартал 2019 года.
Основными задачами территориального органа Росздравнадзора по Калужской области в отчетном периоде  являлись контроль за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения, защита прав и интересов пациентов в получении качественной, эффективной, безопасной и своевременной медицинской и лекарственной помощи на всей территории Калужской области.

За  полугодие 2019 года Территориальным органом проведено 33 контрольных мероприятия, из них плановых 10 и 23 внеплановых.  Все контрольные мероприятия проведены с соблюдением установленных законодательством Российской Федерации порядка и сроков. 

Нарушения законодательства в сфере охраны здоровья граждан выявлены в ходе  проведения   4 плановых (40%)  и 19 внеплановых проверок (82,6%). Нарушения, представлявшие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан  установлены в 10 случаях. В отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя, осуществляющего деятельность в сфере здравоохранения выявлялось в среднем до 12  правонарушений.

Составлено 23 предписания об устранении выявленных нарушений и 39  протоколов об административных правонарушениях.
Для рассмотрения в судебные инстанции направлено  18 протоколов об административных правонарушениях. Наложено штрафных санкций на сумму 355 тыс. руб., вынесено5 судебных предупреждений.
Территориальным органом рассмотрено 11 протоколов. Наложено штрафных санкций на сумму 420 тыс. руб.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках п. 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, государственный контроль осуществляется путем:

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

б) осуществления лицензирования медицинской деятельности в соответствии с полномочиями;
в) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

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

д) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

е) проведения проверок 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";

ж) проведения проверок организации и осуществления:

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 (ведомственный контроль качества медицинской деятельности осуществляется  министерством здравоохранения Калужской области);
осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями  внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

       При осуществлении государственного контроля органы государственного контроля в пределах  своей компетенции проводят плановые и внеплановые выездные и документарные проверки, в соответствии с требованиями Федерального закона N 294-ФЗ. 

      Сроки и последовательность выполнения административных процедур при осуществлении государственного контроля устанавливаются административными регламентами исполнения государственных функций, разрабатываемыми и утверждаемыми в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 16.05.2011 N 373. 

       В настоящее время утверждены приказами Минздрава России 8 административных регламентов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

     - Административный регламент по контролю за обращением медицинских изделий;   

     - Административный регламент по осуществлению лицензионного контроля;     

     - Административный регламент по проведению проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;    

     -Административный регламент по соблюдению медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности; 

     -Административный регламент по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 

     - Административный регламент по исполнению государственной функции по осуществлению 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;    

     - Административный регламент проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;
     - Административный регламент по контролю за достоверностью первичных статистических данных, представляемых  медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность.   

При проведении  проверки соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан  Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области
- рассматривает документы и материалы, характеризующие деятельность проверяемых лиц по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, а также организацию работы по рассмотрению обращений граждан,  в соответствии с Федеральным законом от 02.05.2006 N 59-ФЗ "О порядке рассмотрения обращений граждан РФ";

- оценивает соблюдение требований законодательства Российской Федерации к размещению и содержанию информации об осуществляемой деятельности в сфере охраны здоровья граждан;

- проводит экспертизу качества медицинской помощи, оказанной пациенту,  с привлечением аттестованных экспертов Росздравнадзора.  

Работа с обращениями граждан:
	Калужская область
	

	Поступило обращений граждан за II квартал 2019 года 
	63

	в том числе по каналам связи: 
	

	«Личный кабинет» (обращения, поступившие на сайт) 
	3

	Интернет 
	0

	Личный приём 
	3

	Канал электронного обмена (обращения, поступившие из центрального аппарата) 
	37

	Межведомственный электронный документооборот 
	6

	Почта 
	10

	Средства массовой информации 
	1

	Телефон, «Горячая линия» 
	3

	Факс 
	0

	Из них по вопросам: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	32

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	1

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	0

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	3

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	27

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	0

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	0

	Результат рассмотрения 
	48

	в дело (не подлежит ответу) 
	0

	разъяснено 
	32

	факты не подтвердились 
	4

	факты подтвердились полностью 
	13

	факты подтвердились частично 
	11

	меры приняты 
	24

	отказано 
	0

	удовлетворено 
	24

	направлено в орган государственной власти в сфере охраны здоровья субъекта Российской Федерации 
	4

	направлено в соответствующий орган власти или соответствующему должностному лицу по принадлежности 
	0

	проверено комиссией Росздравнадзора 
	4

	Принято граждан на личном приеме за II квартал 2019 года 
	6

	в том числе: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	2

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	2

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	0

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	2

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	0

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	0

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	0

	Результат личного приема 
	6

	разъяснено 
	3

	принято письменное заявление 
	3

	Поступило судебных исков граждан за II квартал 2019 года 
	0

	в том числе: 
	

	количество судебных решений, вынесенных в пользу граждан 
	0

	Рассмотрено обращений граждан с нарушением срока исполнения 
	0

	Проведено совещаний по вопросам работы с обращениями граждан 
	1


Количество обращений граждан по льготному лекарственному обеспечению составляет 51%. Жалуются в основном на необеспечение дорогостоящими лекарственными препаратами, что связано с несвоевременными поставками лекарственных препаратов, несостоявшимися торгами на аукционах, недостаточное или несвоевременное финансовое обеспечение закупок лекарственных препаратов для льготных категорий граждан. По вопросам качества и безопасности медицинской деятельности зарегистрировано 27 обращений, что составляет 43% от общего количества.
В результате рассмотрения жалоб  в 13 случаях подтвердились частично, в 11 случаях подтвердились полностью (лекарственное обеспечение), разъяснено - 32.

Наиболее распространенные нарушения прав граждан в сфере здравоохранения: 

несвоевременное обеспечение лекарственными препаратами льготных категорий граждан;

 нарушение деонтологических норм и правил медицинскими работниками;

 организационные вопросы (работа поликлиник, запись к врачу, несвоевременный врачебный прием);

неинформированность пациентов о состоянии здоровья, о назначении лекарственных препаратов, о проводимых манипуляциях и процедурах;

невыполнение медицинской организацией обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;
нарушения в части этапности оказания медицинской помощи и маршрутизации;

не выдерживаются  стандарты  оснащения структурных подразделений медицинских организаций;

нарушение порядков и стандартов лечения. 
Увеличилось количество обращений граждан по вопросам качества стоматологической помощи.
Во втором квартале 2019 года рассмотрено 48 обращения, заявителям  своевременно направлены ответы.
За полугодие поступило 116 обращений граждан, что составляет 79,5% от полугодия 2018 (146). Количество обращений по вопросам качества медицинской помощи остается на прежнем уровне. Сократилось количество обращений по вопросам льготного лекарственного обеспечения на 20%.
Решения и действия должностных лиц ТО Росздравнадзора по Калужской области в административном порядке не обжаловались.

Решения и действия должностных лиц ТО Росздравнадзора по Калужской области в судебном порядке не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования по вопросам деятельности ТО Росздравнадзора по Калужской области не применялись.

