Ответы на вопросы, полученные до и во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 3 квартал 2017года (15.11.2017)
Ответы на вопросы, полученные до и во время проведения 15.11.2017 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области
Ответы на вопросы, направленные на сайт 

Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области
к Публичным обсуждениям контрольно-надзорной деятельности

за III квартал 2017 года
(15 ноября 2017 года)
1. Вопрос: Можем ли мы отказаться от проведения специалистами Росздравнадзора выборочного контроля лекарственных средств при отсутствии руководителя в аптеке на момент проверки?
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.

2. Вопрос: В соответствии с п.3.1. Приказа Минздрава России от 20.12.2012 N 1175н "Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения" назначение лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи в стационарных условиях и их выписывание в требованиях-накладных в соответствии с Инструкцией о порядке выписывания лекарственных препаратов и оформления рецептов и требований-накладных, утвержденной приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 12 февраля 2007 г. N 110 "О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания", осуществляется по международному непатентованному, группировочному или торговому наименованию. Хотелось бы получить разъяснение как оформлять  лист назначения в медицинской карте?
Ответ: Специальные требования к оформлению листа назначения отсутствуют. По мнению Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области  исходя из нормы закона, указанной в вопросе, в листе назначения может быть указано как по  международное непатентованное, группировочное наименование, так и торговое наименование.
3. Вопрос: В связи со вступлением в силу постановления Правительства РФ № 1327 от 08.12.2016 "О внесении изменений в приложение к Положению о лицензировании медицинской деятельности», прошу уточнить возможность дальнейшего осуществления медицинской организацией деятельности в соответствии с ранее выданной лицензией на осуществление медицинской деятельности, предоставленной бессрочно и включающей работы (услуги) по акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий).
Ответ: Действительно, с 12.12.2017 вступают в законную силу изменения в приложение к Положению о лицензировании медицинской деятельности.

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 Правительства РФ № 1327 от 08.12.2016 и приказа Минздрава России № 325н от 13.06.2017 осуществление искусственного прерывания беременности будет возможно только в рамках лицензии на осуществление медицинской деятельности, содержащей работу (услугу) по акушерству и гинекологии (искусственное прерывание беременности).

Согласно норме, вытекающей из ч. 6.1 ст. 22 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее - Федеральный закон № 99-ФЗ): Лицензии на виды деятельности, наименования которых изменены, лицензии, не содержащие перечней работ, услуг, которые выполняются, оказываются в составе конкретных видов деятельности, и лицензии, содержащие перечни работ, услуг, которые выполняются, оказываются в составе конкретных видов деятельности, если нормативными правовыми актами Российской Федерации в указанные перечни внесены изменения, подлежат переоформлению в порядке, установленном Федеральным законом № 99-ФЗ, при условии соблюдения лицензионных требований, предъявляемых к таким видам деятельности (выполнению работ, оказанию услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности).

Следует отметить, что нормами ст. 18 Федерального закона № 99-ФЗ не предусмотрено приостановление деятельности лицензиата на период данного переоформления лицензии.

4. 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.

