Ответы на вопросы, полученные во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 4 квартал 2017года (30.01.2018)
Ответы на вопросы, полученные во время проведения 30.01.2018 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 4 квартал 2017 года.
1. Вопрос: С 2018 года изменена форма журнала регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств, в том числе в журнале необходимо указывать остатки на 1-ый рабочий день месяца. Если наша организация работает без выходных дней ( скорая помощь), можем ли мы вести учет по старой форме?
Ответ: С 1 января 2018 года вводится в действие новая форма журнала регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (Постановление Правительства РФ от 10.11.2017 N 1353 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ"). Учет необходимо вести по новой форме, в которой для вашей организации 1-ый рабочий день месяца соответствует 1-му дню месяца.
2.Вопрос: Как пересекается лицензионный контроль Территориального органа и департамента здравоохранения?

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.

3.Как узнать по каким направлениям  контроля будет проверяться организация в 2018 году?

Ответ: План проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области на 2018 год размещен на сайтах Территориального органа, областной и Генеральной прокуратуры РФ. В колонке «Цель проверки» для каждой организации перечислены виды контроля.

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: 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.

