Ответы на вопросы, полученные во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 3 квартал 2018года (07.11.2018)
Ответы на вопросы, полученные во время проведения  07.11.2018 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 3 квартал 2018 года.
1. Вопрос: Куда обращаться, если известны факты осуществления деятельности без лицензии, например, косметологии на дому.
Ответ: Проведение проверок в отношении хозяйствующих субъектов, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность без лицензии, не относится к компетенции Росздравнадзора и его территориальных органов. Информацию необходимо направлять в органы внутренних дел для принятия соответствующих мер. Территориальный орган при получении такой информации также обращается в органы внутренних дел.

2. Вопрос: При отсутствии руководителя на момент отбора образцов можем ли мы отказаться от проведения специалистами Территориального органа Росздравнадзора выборочного контроля лекарственных средств?
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.

3.Вопрос: Могут ли быть в прейскуранте быть представлены медицинские услуги, на которые отсутствует лицензия. 
Ответ: В соответствии с п.3 Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, утвержденных Постановлением Правительства Российской Федерации от 04 октября 2012 года №1006: «Платные медицинские услуги предоставляются медицинскими организациями на основании перечня работ (услуг),  составляющих медицинскую деятельность и указанных в лицензии на осуществление медицинской деятельности».
4.Вопрос: Если в установленный срок не выполняется предписание Территориального органа – какие штрафы накладываются?

Ответ: В соответствии с ч.21 ст.19.5 КоАП РФ «Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа» административные наказания в виде  административных штрафов накладываются в размерах:  от 30тыс.руб.до 50 тыс.руб на юридические  лица, от 10 тыс.руб. до 20 тыс.руб. на должностных лиц и индивидуальных предпринимателей.

5.Вопрос: В чем отличие  лицензионного  контроля Территориального органа и министерства Новгородской области?

Ответ: Лицензионный контроль в сфере здравоохранения на территории Новгородской области (медицинская деятельность, фармацевтическая деятельность, деятельность в сфере оборота  наркотических средств…) с 03 октября 2016 года возложен на Территориальный орган Росздравнадзора по Новгородской области (в связи с вступлением в силу Федерального закона от 05.04.2016 N 93-ФЗ "О внесении изменений в статьи 14 и 15 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации").
Министерство здравоохранения Новгородской области (ранее -департамент здравоохранения Новгородской области) может проводить только предлицензионные проверки при предоставлении или переоформлении соответствующих лицензий по заявлениям лицензиатов.

6.Как узнать по каким направлениям  контроля будет проверяться организация в 2019 году?

Ответ: С Планом проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области на 2019 год можно ознакомиться на сайте Территориального органа, областной и Генеральной прокуратуры РФ. В колонке «Цель проверки» для каждой организации перечислены виды контроля.

