Обобщенные ответы на вопросы, поступившие до и во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа
Росздравнадзора по Новгородской области
за 2 квартал 2017 г. (25 июля 2017г.)
Ответы на вопросы, полученные до и во время проведения 25.07.2017 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области:
1. Вопрос: Планируется ли внесение изменений и дополнений в КоАП РФ по суммам административных штрафов для субъектов малого и среднего бизнеса в части их уменьшения?

Ответ: В настоящее время проведена большая работа по снижению административной нагрузки,  в том числе на субъекты малого и среднего бизнеса: 

- в КоАП внесены изменения, позволяющие лицам, рассматривающим дела об административных правонарушениях, назначать административные штрафы ниже предела,  установленного соответствующей статьей КоАП (до 50%); 

- в КоАП также внесены изменения, предусматривающие амнистирование субъектов малого и среднего бизнеса за впервые совершенные правонарушения, не создающие угрозу жизни и здоровью граждан, в этом случае штраф заменяется предупреждением.

2. Вопрос: Когда будут внедрены чек - листы при проведении проверок? И можно ли будет с ними ознакомиться до начала проверки? С какой целью они внедряются?

Ответ: Цель внедрения проверочных листов – доступность и понятность для бизнеса проверяемых требований. Проекты проверочных листов прошли общественное обсуждение на сайте:regulation.gov.ru, Росздравнадзором учтены поступившие замечания, после регистрации в Минюсте России, проверочные листы будут официально опубликованы и размещены на сайте Росздравнадзора и в правовых базах данных (Консультант, Гарант). Проверочные листы будут применяться с 1 января 2018 года.

3. Вопрос: Осуществление выборочного контроля специалистами Территориального органа осуществляется без уведомления о дате проведения мероприятия. Если на момент проведения выборочного контроля отсутствует руководитель, можно ли отказаться от проведения данного вида контроля?

Ответ: Порядок осуществления выборочного контроля качества ЛС для медицинского применения утвержден приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 №5539. Пунктом 17 Порядка отбор образцов лекарственных средств в рамках выборочного контроля качества лекарственных средств осуществляется должностными лицами Росздравнадзора (территориальных органов Росздравнадзора), уполномоченными осуществлять выборочный контроль качества лекарственных средств, в присутствии представителя организации, в которой осуществляется отбор образцов, в соответствии с заданиями Росздравнадзора на основании требований. Таким образом, присутствие руководителей организаций при отборе образцов в рамках выборочного контроля является необязательным.

4. Вопрос: Как проверить на сайте Росздравнадзора регистрацию медицинских изделий?

Ответ: На официальном сайте Росздравнадзора в разделе «Медицинские изделия», подразделы: «Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий», «Информационные письма о медицинских изделиях».

