Ответы на вопросы, полученные во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 4 квартал 2018года (30.01.2019)
Ответы на вопросы, полученные во время проведения  30.01.2019 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 4 квартал 2018 года.
1. Вопрос: Какова периодичность плановых проверок, предметом которых является соблюдение лицензионных требований и условий в сфере здравоохранения (лицензионный контроль)? Распространяется ли на данный вид проверки риск-ориентированный подход?


Ответ: Риск-ориентированный подход распространяется только на 3 вида контроля:

- Государственный контроль за обращением медицинских изделий; 

- Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности; 

-Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.


Лицензионный контроль в сфере здравоохранения проводится с периодичностью, указанной в Постановлении Правительства РФ от 23.11.2009 № 944 "Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью", а именно:

- при оказании амбулаторно-поликлинической медицинской помощи, не чаще 1 раза в год;

-  при оказании стационарной, санаторно-курортной, скорой медицинской помощи, не чаще 1 раза в 2 года;

- при оказании скорой медицинской помощи, не чаще 1 раза в 2 года;

- при осуществлении розничной торговли лекарственными средствами и изготовления лекарственных средств в аптечных учреждениях, не чаще 1 раза в год;

- при осуществлении оптовой торговли лекарственными средствами, не чаще 1 раза в 2 года.
2. Вопрос: Как проверить имеется ли регистрация медицинского изделия на территории Российской Федерации?

Ответ: В информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" на официальном сайте Росздравнадзора (www.roszdravnadzor.ru) в разделе «Медицинские изделия», в подразделе «Контроль за обращением медицинских изделий», в электронном сервисе «Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий» в свободном доступе размещается и поддерживается в актуальном состоянии информация о наличии регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации.


Для работы с сервисом необходимо открыть «Расширенный поиск» поисковой строки сервиса, в котором задать необходимые критерии поиска, данные об имеющемся в наличии медицинском изделии (наименование, производитель, адрес производства и др.), и нажать на кнопку «Вывести результаты».
3. Вопрос: Какие требования к квалификационной подготовке установлены для руководителя медицинской организации? Может ли руководитель  медицинской организации не иметь медицинского образования?


Ответ: Определением Верховного Суда РФ от 19 сентября 2018 г. N 308-КГ18-13416 Об отказе в передаче жалобы в Судебную коллегию Верховного Суда Российской Федерации установлено, что руководителем организации является лицо, внесенное в Единый государственный реестр юридических лиц с соответствующей записью о руководителе юридического лица (директор, генеральный директор, исполнительный директор, управляющий и т.д.).

Таким образом,  у руководителя медицинской организации императивно должно быть медицинское образование.


В соответствии с п.4в постановления Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 года №291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, обязательно наличие:

- высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности "организация здравоохранения и общественное здоровье".

4. Вопрос: Порядками оказания медицинской помощи утверждены стандарты оснащения медицинскими изделиями, медицинским оборудованием структурных подразделений медицинских организаций. Должна ли организация иметь все оборудование, перечисленное в стандарте оснащения, на момент получения/переоформления лицензии?
Ответ: Пунктом 1 статьи 37 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» установлено, что медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями

Таким образом, медицинское оборудование, предусмотренное стандартом оснащения, должно быть в наличии в соответствующих подразделениях медицинских организаций. Данный вопрос проверяется и при осуществлении лицензионного контроля.
