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Территориальный орган
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Мурманской области
Доклад  по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований с руководством по соблюдению обязательных требований
за III квартал 2017 года

Публичные обсуждения - одни из новых методов работы, в том числе и для Росздравнадзора, имеющий профилактическую направленность. Это одно из мероприятий приоритетной программы по реформированию контрольно-надзорной деятельности, которая предусматривает переход от устоявшейся, так сказать репрессивной модели госконтроля к ориентированной на предупреждение нарушений и на предотвращение рисков нарушений обязательных требований. 
В соответствии с данной стратегией внимание проверяющих органов теперь будет, в первую очередь, сконцентрировано на объектах, где нарушение безопасности может привести к наиболее тяжелым последствиям, а также на злостных нарушителях.

В основе реализуемой в настоящее время реформы контрольно - надзорной деятельности лежит также и риск-ориентированный подход к планированию проведения проверок. Его задачи для Росздравнадзора:
- систематизировать, сократить количество и актуализировать обязательные требования по контролируемым видам деятельности, обеспечить прозрачные условия для осуществления деятельности подконтрольных субъектов;
- внедрить систему комплексной профилактики нарушений обязательных требований для юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность;

- создать и внедрить комплексную модель информационного обеспечения и систему автоматизации контроля (надзора) в сфере здравоохранения
В Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» введена статья, которая будет применяется с 1 января 2018 года.
Статья 8.1    Риск-ориентированный подход представляет собой метод организации осуществления государственного контроля (надзора), при котором выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения мероприятий по контролю определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности.

        Отнесение  к определенному классу (категории) опасности осуществляется органом государственного контроля (надзора) с учетом тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных требований, а к определенной категории риска-с учетом оценки вероятности несоблюдения соответствующих обязательных требований.
      Основы риск-ориентированного подхода заложены в постановление Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 № 806 «О применении риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного контроля (надзора) и внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации».
        В соответствии с данным постановлением внесены изменения в Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 12 ноября 2012 г. № 1152.
      Также внесены изменения в Постановление Правительства РФ от 25.09.2012 г. № 970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»;        Постановление Правительства РФ от 15 октября 2012 г. N 1043 "Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств".

      Во всех положениях определены критерии отнесения к категориям риска при осуществлении государственного контроля.
       Общий показатель риска для объекта государственного контроля определяется путем суммирования значения показателей, присвоенных выполняемым объектом государственного контроля работам (услугам), составляющим ту или иную деятельность.
      Существуют условия, которые способствуют понижению категории риска:
    - отсутствие вступивших в законную силу в течение последних 2 лет постановлений о привлечении к административной ответственности за совершение административного правонарушения, предусмотренного частью 21 статьи 19.5 КоАП РФ.
Условиями же повышения категории риска являются:
- наличие вступивших в законную силу в течение последних 2 лет постановлений о привлечении к административной ответственности за совершение административного правонарушения, предусмотренного частью 21 статьи 19.5 КоАП РФ.
        Статья 19.5.(21) Невыполнение в срок законного предписания (постановления, представления, решения) органа (должностного лица), осуществляющего государственный надзор (контроль), муниципальный контроль.
      Преимущества использования риск-ориентированного подхода:

      -отсутствие плановых проверок для объектов низкого риска и сокращение частоты проверок для добросовестных подконтрольных субъектов;

      -общее сокращение избыточных административных издержек (издержки перераспределяются пропорционально опасности деятельности и добросовестности субъектов);

      -повышение эффективности использования материальных, финансовых и человеческих ресурсов;

     -общее снижение числа проверок и объема задействованных для их проведения ресурсов при одновременном снижении причиняемого ущерба жизни и здоровью граждан.

            На следующем этапе для более качественной работы в части профилактики нарушений до 1 июля 2018 года по каждому виду контроля Росздравнадзором будут внедрены проверочные листы (чек-листы). В чек-листах будет изложен исчерпывающий перечень требований, предъявляемых к поднадзорным объектам, осуществляющим ту или иную деятельность. В целях единообразного подхода к формированию чек-листов издано Постановление Правительства Российской Федерации от 13.02.2017 № 177 «Об утверждении общих требований к разработке и утверждению проверочных листов (списков контрольных вопросов)».
На сегодня приказом Росздравнадзора от 27.04.2017 № 4043 утвержден Перечень правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора). Данный приказ с прямыми ссылками на нормативные документы размещен в сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://www.roszdravnadzor.ru/) в разделе «Перечень обязательных требований».

На официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет» для всех желающих реализована возможность оставить замечания и предложения по Перечню правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).
 Все, что касается новой реформы находится в разделе «Реформа контрольно-надзорной деятельности», в том числе и перечни объектов государственного контроля качества медицинской деятельности, госконтроля при обращении лекарственных средств и медицинских изделий с присвоенными им категориями риска.
Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».
Федеральный  закон от 26.12.2008  № 294-ФЗ регулирует общие принципы осуществления государственного контроля федеральными органами исполнительной власти, органами власти субъектов Российской Федерации и муниципальными властями.
Действие Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ распространяется на юридические лица независимо от их организационно-правовой формы и на индивидуальных предпринимателей.
           Права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении мероприятий по контролю.
Руководитель, иное должностное лицо при проведении проверки имеют право:
1) непосредственно присутствовать при проведении проверки, давать объяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

2) получать от органа государственного контроля информацию, которая относится к предмету проверки;

3) знакомиться с результатами проверки и указывать в акте проверки о своем ознакомлении с результатами проверки, согласии или несогласии с ними;

4) обжаловать действия (бездействие) должностных лиц органа государственного контроля (надзора), повлекшие за собой нарушение прав юридического лица, индивидуального предпринимателя при проведении проверки, в административном и (или) судебном порядке в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Статьей 13 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ закреплены ограничения сроков проведения проверок. Срок проведения каждой из проверок не может превышать 20 рабочих дней. Исчисление рабочих и нерабочих дней проводится по общим правилам трудового законодательства.
В отношении одного субъекта малого предпринимательства общий (объединенный) срок проведения плановых выездных проверок не может превышать пятьдесят часов для малого предприятия и пятнадцать часов для микропредприятия в год.
Данные специальные ограничения времени проверки субъекта малого предпринимательства действуют только в отношении плановых выездных проверок. То есть, при проведении внеплановой выездной проверки субъектов малого предпринимательства действует не специальное, а общее ограничение времени проверки (до 20 рабочих дней).

Аналогично, общее (а не специальное) ограничение действует при проведении любой документарной проверки (как плановой, так и внеплановой).
Превышение установленных сроков проведения проверок относится к категории грубых нарушений требований к организации и проведению проверок (ст. 20 Федерального закона от 26.12.2008  № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению юридического лица или индивидуального предпринимателя.

Продление срока выездной плановой проверки все же допускается в исключительных случаях, связанных с необходимостью проведения сложных и (или) длительных исследований, испытаний, специальных экспертиз и расследований, на основании мотивированного предложения должностных лиц, проводящих плановую проверку.

Исключительным случаем, который может служить основанием для продления проверки ТО, в частности, являются случаи, связанные с необходимостью проведения экспертиз качества продукции: лекарственных средств и медицинских изделий.

Срок проведения выездной плановой проверки может быть продлен  не более чем на 20 рабочих дней, а в отношении малых предприятий- 50 часов, микропредприятий - не более чем на 15 часов.

О продлении срока проведения выездной проверки выносится распоряжение (приказ), в котором указываются следующие данные:

1) наименование органа Росздравнадзора, проводящего проверку;

2) наименование юридического лица, фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, в отношении которых срок проведения проверки продлен;

3) основание продления срока проведения проверки;

4) количество рабочих дней (либо количество часов для субъектов малого предпринимательства), на которое проверка продляется, а также дата окончания срока продления проверки.

Заверенная печатью копия распоряжения (приказа) о продлении срока проверки вручается под роспись должностным лицом ТО, проводящими проверку, руководителю или уполномоченному представителю юридического лица или индивидуального предпринимателя.

Документы, подтверждающие право на проведение проверки.
 Цели, задачи, предмет проверки, правовые основания ее проведения, а также перечень мероприятий по контролю, необходимых для достижения целей и задач проведения проверки, определяются исходя из тех фактов, которые послужили основанием для проведения проверки.

Проведение проверки без распоряжения (приказа) о ее проведении относится к категории грубых нарушений (ст. 20 Федерального закона от 26.12.2008   № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

 В распоряжении (приказе) о проведении проверки указываются:

1) наименование органа Росздравнадзора;

2) фамилии, имена, отчества, должности должностного лица или должностных лиц Росздравнадзора, уполномоченных на проведение проверки, а также привлекаемых к проведению проверки экспертов, представителей экспертных организаций;

3) наименование юридического лица или фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, проверка в отношении которых проводится;

4) цели, задачи, предмет проверки и срок ее проведения;

5) правовые основания проведения проверки, в том числе подлежащие проверке обязательные требования в сфере здравоохранения;

6) сроки проведения и перечень мероприятий по контролю, необходимых для достижения целей и задач проведения проверки;

7) перечень административных регламентов проведения мероприятий по контролю;

8) перечень документов, представление которых юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем необходимо для достижения целей и задач проведения проверки;

9) даты начала и окончания проведения проверки.

Типовая форма распоряжения (приказа) утверждена приказом Минэкономразвития России от 30 апреля 2009 г. № 141 (далее - Приказ Минэкономразвития России  от 30.04.2009 № 141.
Проверка может проводиться только должностным лицом или должностными лицами ТО, которые указаны в распоряжении о проведении проверки.

Заверенная печатью копия распоряжения (приказа) о проведении проверки должна быть вручена должностным лицом ТО, проводящим проверку, под роспись руководителю или уполномоченному представителю проверяемого юридического лица, индивидуальному предпринимателю (его уполномоченному представителю) одновременно с предъявлением служебных удостоверений.

Привлечение к участию в проверке представителей аккредитованных экспертных организаций или аккредитованных экспертов организуется в случаях необходимости проведения экспертиз, исследований, испытаний, измерений и т.п.

Привлекаемые эксперты, экспертные организации должны быть аккредитованы в соответствии с порядком, регламентированным Правилами аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю.

Ограничения, накладываемые на контрольно-надзорные органы при проведении проверок

При проведении проверки должностные лица ТО не вправе:

1) проверять выполнение обязательных требований, если такие требования не относятся к полномочиям ТО;

2) требовать представления документов, информации, образцов продукции, проб, если они не  относятся к предмету проверки, а также изымать оригиналы таких документов;

3) отбирать образцы продукции без оформления протоколов об отборе образцов продукции;

4) осуществлять выдачу юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям предписаний или предложений о проведении за их счет мероприятий по контролю.

Оформление результатов проверки
По результатам проверки должностным лицом ТО, проводившим проверку, составляется акт по установленной форме в двух экземплярах.
Типовая форма акта проверки утверждена приказом Минэкономразвития России от 30 апреля 2009 г. № 141.

В акте проверки должны быть отражены установленные в ходе проверки факты нарушений обязательных требований законодательства в области здравоохранения, неповиновения законному распоряжению или требованию должностного лица ТО, воспрепятствования осуществлению им служебных обязанностей.

В случае устранения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем выявленного нарушения в ходе проверки, запись об этом также делается в акте проверки.

Акт проверки оформляется непосредственно после ее завершения в двух экземплярах, один из которых с копиями приложений, если таковые имеются, вручается руководителю или уполномоченному представителю юридического лица, индивидуальному предпринимателю, под расписку об ознакомлении, либо об отказе в ознакомлении с актом проверки.

В случае отсутствия руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя, а также в случае отказа проверяемого лица дать расписку об ознакомлении, либо об отказе в ознакомлении с актом проверки,  акт направляется заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении, которое приобщается к экземпляру акта проверки, хранящемуся в  деле.

Нарушение требований к представлению акта проверки относится к категории грубых нарушений требований к организации и проведению проверок (ст. 20  Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

Юридическое лицо, индивидуальный предприниматель в случае несогласия с фактами, выводами, предложениями, изложенными в акте проверки, либо с выданным предписанием об устранении выявленных нарушений в течение пятнадцати дней с даты получения акта проверки вправе представить в соответствующий контролирующий орган в письменной форме возражения в отношении акта проверки и (или) выданного предписания об устранении выявленных нарушений в целом или его отдельных положений. При этом юридическое лицо, индивидуальный предприниматель вправе приложить к таким возражениям документы, подтверждающие обоснованность таких возражений.
В случае выявления при проведении проверки нарушений обязательных требований в сфере здравоохранения,  должностные лица ТО, проводившие проверку, в пределах полномочий, предусмотренных законодательством Российской Федерации, обязаны:

1) выдать предписание об устранении выявленных нарушений;

2) принять меры по контролю за устранением выявленных нарушений, их предупреждению, предотвращению возможного причинения вреда жизни, здоровью граждан, а также меры по привлечению лиц, допустивших выявленные нарушения, к ответственности.

Предписание об устранении выявленных нарушений должно быть выдано по окончанию проверки.

В предписаниях указываются:

- наименование органа, выдавшего предписание;

- сведения об установленных юридически значимых фактах;

- сведения о лице, которому выдается предписание;

- нормы обязательных требований, которые были нарушены;

- требования, подлежащие выполнению в целях устранения допущенных нарушений;

- срок исполнения предписания;

- срок, в течение которого лицо, которому выдано предписание, должно известить ТО о выполнении предписания;

Предписание вручается под роспись. 
В случае,  если при проведении проверки установлено, что деятельность юридического лица, представляет непосредственную угрозу причинения вреда жизни, здоровью граждан, контролирующий орган обязан незамедлительно принять меры по недопущению причинения вреда или прекращению его причинения вплоть до временного запрета деятельности юридического лица в порядке, установленном КоАП Российской Федерации, отзыва продукции, представляющей опасность для жизни, здоровья граждан и для окружающей среды, из оборота и довести до сведения граждан, а также других юридических лиц, индивидуальных предпринимателей любым доступным способом информацию о наличии угрозы причинения вреда и способах его предотвращения.

При выявлении нарушений лицензионных требований, обязательных требований, составляется протокол об административном правонарушении.

При выявлении признаков уголовных преступлений информация об этом и подтверждающие материалы незамедлительно направляются в органы прокуратуры, другие правоохранительные органы для решения вопросов о возбуждении уголовных дел в порядке требований Уголовного кодекса Российской Федерации и Уголовно-процессуального кодекса Российской Федерации.

Процедура проведения мероприятий по контролю (надзору)

В соответствии с положениями ст. 9 и 10 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ проверки подразделяются на плановые и внеплановые.

Предметом плановой проверки является соблюдение юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем в процессе осуществления деятельности обязательных требований нормативных актов в сфере здравоохранения.

Основанием для проведения внеплановой проверки является:

1) истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных;

2) поступление в орган государственного контроля заявления от юридического лица или индивидуального предпринимателя о предоставлении правового статуса, специального разрешения (лицензии) на право осуществления отдельных видов деятельности;

3) мотивированное представление должностного лица органа государственного контроля по результатам анализа мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями; рассмотрения или предварительной проверки поступивших в органы государственного контроля обращений и заявлений граждан, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о следующих фактах:

а) возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан; 
б) причинение вреда жизни, здоровью граждан. 
в) нарушение прав потребителей;

4) выявление при проведении мероприятий без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями при осуществлении видов государственного контроля (надзора), указанных в частях 1 и 2 статьи 8.1 настоящего Федерального закона, параметров деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя, соответствие которым или отклонение от которых согласно утвержденным органом государственного контроля (надзора) индикаторам риска является основанием для проведения внеплановой проверки, которое предусмотрено в положении о виде федерального государственного контроля (надзора);

5) приказ руководителя органа государственного контроля, изданный в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки.

В этих случаях принимаются решения о проведении внеплановой документарной или выездной проверки юридического лица. Если в ходе документарной проверки выявлены ошибки или противоречия в представленных проверяемым лицом документах, либо несоответствие сведений, содержащихся в этих документах, сведениям, содержащимся в имеющихся у  ТО документах, информация об этом направляется юридическому лицу или индивидуальному предпринимателю с требованием представить в течение десяти рабочих дней необходимые пояснения в письменной форме.

Юридическое лицо, индивидуальный  предприниматель представляет в  ТО пояснения относительно выявленных ошибок или противоречий.

Должностное лицо ТО, которое проводит документарную проверку, обязано рассмотреть представленные пояснения и документы, подтверждающие достоверность ранее представленных документов.

В случае если после рассмотрения представленных пояснений и документов, либо при отсутствии пояснений,  ТО  установит признаки нарушения обязательных требований в сфере здравоохранения, должностные лица ТО вправе провести выездную проверку.

Приказ (распоряжение) о проведении контрольного мероприятия с целью уведомления направляется в адрес  юридического лица/индивидуального предпринимателя, не позднее чем в течение трех рабочих дней до начала ее проведения посредством направления копии распоряжения или приказа заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или иным доступным способом.
                В случае непредставления запрошенной информации в установленные сроки, а также при препятствовании или ином противодействии со стороны представителей проверяемого лица, ТО привлекаются виновные к административной ответственности, предусмотренной ст. 19.4.5 (Неповиновение законному распоряжению должностного лица органа, осуществляющего государственный надзор (контроль)) Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
Ответственность должностных лиц надзорного органа при проведении мероприятий по контролю.

        Должностные лица ТО в случае ненадлежащего исполнения своих функций и служебных обязанностей  при проведении мероприятий по контролю несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Руководитель ТО осуществляет контроль за исполнением должностными лицами ТО требований по проведению контрольных мероприятий, проводит соответствующие служебные расследования и принимает в соответствии с законодательством Российской Федерации меры в отношении должностных лиц.

О мерах, принятых в отношении виновных в нарушении законодательства Российской Федерации должностных лиц, в течение десяти дней со дня принятия таких мер орган государственного контроля (надзора) обязан сообщить в письменной форме юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю, права и (или) законные интересы которых нарушены.

Результаты проверки, проведенной органом государственного контроля (надзора)  с грубым нарушением установленных Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ требований к организации и проведению проверок, не могут являться доказательствами нарушения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований  и подлежат отмене вышестоящим органом государственного контроля (надзора) или судом на основании заявления юридического лица, индивидуального предпринимателя.

Результаты правоприменительной практики ТО, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований, выявленных  при проведении проверок.
ТО на подведомственной территории осуществляет следующие контрольные функции в соответствии с утвержденными полномочиями:

1) государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств; 

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий.

     Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

1) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

2) осуществления лицензирования медицинской деятельности;

3) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

4) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

5) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности;

6) проведения проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Начну с лицензионного контроля.
а) Лицензионный контроль медицинской деятельности

В соответствии с Федеральным законом "О лицензировании отдельных видов деятельности" Правительством Российской Федерации от 16 апреля 2012 г. N 291 утверждено Положение о лицензировании  медицинской деятельности.  

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения осуществляет лицензирование:

· медицинских, аптечных  и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, а также организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба;

· медицинских и иных организаций, осуществляющих деятельность по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи;

· организаций оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения;

с 3 октября 2016 г. осуществлена  централизация государственного контроля за качеством оказываемых медицинских и фармацевтических услуг и теперь весь лицензионный контроль за медицинской, фармацевтической деятельностью, деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров перешел в ведение Росздравнадзора. 

Осуществление медицинской деятельности, а также фармацевтической и деятельности по обороту наркотических средств, с нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, предусмотренную Кодексом РФ  «Об административных правонарушениях», установленную статьями 14.1 (ч. 2, 3 и 4) и ст. 19.20 (ч. 1, 2, 3).

В случае осуществления предпринимательской деятельности без лицензии составляются протоколы по части 2 статьи 14.1. по которой предусмотрены штрафные санкции

· на юридическое лицо от 40 до 50 тысяч рублей,

· на должностных лиц от 4 до 5 тысяч рублей,

· на граждан от 2 до 2.500 тыс. рублей.

 По части 3 этой же статьи составляются протоколы при выявлении  нарушений требований и условий, предусмотренных лицензией, по которой предусмотрены штрафы: 

· на юридическое лицо от 30 до 40 тысяч рублей,

· на должностных лиц от 3 до 4 тысяч рублей,

· на граждан от 1.500 до 2 тыс. рублей.

 По части 4 этой же статьи составляются протоколы при выявлении  грубых нарушений требований и условий, предусмотренных лицензией, по которой предусмотрены штрафы: 

· на юридическое лицо от 100 до 200 тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток,

· на должностных лиц от 5 до 10 тысяч рублей

· на индивидуальных предпринимателей от 4 до 8 тыс. рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток.

В случае осуществления безлицензионной деятельности, не связанной с извлечением прибыли предусмотрены штрафные санкции по части 1 статьи 19.20 за осуществление деятельности без лицензии: 

· на юридическое лицо от 170 до 250 тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток,

· на индивидуальных предпринимателей от 30 до 40 тыс. рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток.

· на должностных лиц от 30 до 50 тысяч рублей или дисквалификацию на срок от 1 года до 3,

· на граждан от 500 до 1 тыс. руб.

По части 2 статьи 19.20 за осуществление деятельности с нарушением требований и  условий, предусмотренных лицензией:

· на юридическое лицо от 100 до 150 тысяч рублей,

· на индивидуальных предпринимателей от 5 до 10 тыс. рублей,

· на должностных лиц от 15 до 20 тысяч рублей или дисквалификацию на срок от 1 года до 3,

· на граждан от 300 до 500 тыс. руб.

По части 3 вышеназванной статьи за осуществление деятельности с грубым  нарушением  лицензионных условий:

· на юридическое лицо от 150 до 250 тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток,

· на индивидуальных предпринимателей от 10 до 20 тыс. рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток,

· на должностных лиц от 20 до 30 тысяч рублей.

ТО за девять месяцев 2017 года проведено 7 проверок. В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 7 юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в деятельности 6 проверенных лицензиатов.
Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам выявленных нарушений выдано 7 предписаний,  административный штраф наложен в 6 случаях, из них на должностное лицо – в 4 случаях,  на юридическое лицо - в 2 случаях.

В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются нарушения порядков оказания медицинской помощи, а также следующие типичные нарушения:

 - отсутствие у руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности «организация здравоохранения и общественное здоровье»;

- отсутствие (несоблюдение) системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- осуществление отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, без лицензии;  

- отсутствие технического обслуживания принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий;

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников, послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием). 

По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

 Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам ТО в
связи с их действиями не применялись.

б) соблюдения органами государственной власти Российской Федерации органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья.
По данному направлению за девять месяцев 2017 года ТО проведено 74 проверки, в том числе 19 плановых проверок, 21 внеплановая проверка по исполнению ранее выданного предписания, 27 проверок по обращениям граждан.

В деятельности 46 медицинских организаций  выявлено 931 нарушение обязательных требований. 
Указанные в актах проверок типичные нарушения обязательных требований:

нарушение требований, установленных статьей 10 Федерального закона №323-ФЗ, в части низкой доступности и качества медицинской помощи;

нарушение требований, установленных статьей 20 Федерального закона №323-ФЗ в части отсутствия информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства;

нарушение требований, установленных частью 2 статьи 19 Федерального закона №323-ФЗ в части нарушения права на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

нарушение требований, установленных статьей 11 Федерального закона №323-ФЗ в части отказа в оказании медицинской помощи;

нарушение требований, установленных частью 1 статьи 22 Федерального закона №323-ФЗ в части отказа в предоставлении информации о состоянии здоровья;

нарушение требований, установленных частью 2 статьи 13 Федерального закона №323-ФЗ в части несоблюдение врачебной тайны;

нарушение требований к содержанию и форме предоставления
информации о деятельности медицинских организаций, размещаемой на
официальных сайтах в информационно-телекоммуникационной сети
«Интернет».

Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам проверок соблюдения прав граждан выдано 46 предписаний об устранении выявленных нарушений. По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

Во всех случаях материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования, в Министерство здравоохранения Мурманской области, в Росздравнадзор. 

Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

в) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
 В настоящее время утверждено более 100  порядков. Они представляют собой сборник, содержащий правила организации деятельности структурных подразделений медицинских организаций, маршрутизации пациентов по данному профилю, требования к структуре медицинской организации, стандарты оснащения и рекомендуемые штатные нормативы. Порядки являются обязательными для исполнения. 

За девять месяцев 2017 года ТО проведено 26 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи.
В результате  проведенных проверок в 26 медицинских организациях выявлено 59 нарушений порядков оказания медицинской помощи, в том числе:
нарушение требований, установленных частью 1 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части:

нарушения стандартов оснащения;

нарушения требований к организации деятельности медицинской организации. 

Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам проверок порядков оказания медицинской помощи выдано 16 предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 3 протокола об административном правонарушении. 

 По соблюдению стандартов медицинской помощи ТО проведено 53 проверки. 
В результате проверок в 52 медицинских организаций выявлено 69 нарушений стандартов медицинской помощи, в том числе:

нарушение требований, установленных частями 1,5 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части: 
необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица;
необоснованное или неполное назначение лекарственных препаратов, 

Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам проверок стандартов медицинской помощи выдано 52 предписания об устранении выявленных нарушений.

По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

Во всех случаях материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования, в Министерство здравоохранения Мурманской области, Росздравнадзор. 

Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.


г) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

Осуществлено 4 проверки соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз. Нарушения выявлены в ходе 4 проверок. Типичные нарушения обязательных требований:
нарушение требований, установленных статьями 58, 59, 60, 61, 62 Федерального закона №323-ФЗ в части: 

нарушения ведения медицинской документации;

отсутствие сертификатов специалистов у врачей-специалистов;

отсутствие правомочности проведения медицинских экспертиз.
Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам проверок выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений, составлено и направлено в суд 3 протокола об административном правонарушении.
Проведено 4 проверки соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. Нарушения выявлены в 3 проверенных медицинских организациях, в том числе:
нарушение требований, установленных статьей 46 Федерального закона №323-ФЗ в части: 
нарушения ведения медицинской документации;
отсутствие сертификатов специалистов у врачей-специалистов;

отсутствие правомочности проведения медицинских осмотров.
По результатам проверок выдано 3 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

 Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

д) Организация и осуществление внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

Каждая медицинская организация, независимо от формы собственности должна разработать  и утвердить порядок организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности  в соответствии с ФЗ N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 05.05.2012 N 502н "Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации", а также критериями оценки качества медицинской помощи, утвержденными приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10 мая 2017 г. N 203н. 

Целью внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (далее я буду говорить - внутренний контроль) является обеспечение прав пациентов на получение необходимого объема и надлежащего качества медицинской помощи в медицинских организациях в соответствии с установленными порядками оказания и стандартами медицинской помощи.

Порядок организации внутреннего контроля должен быть утвержден  приказом руководителя с учетом специфики деятельности, структуры, штатного расписания и должен содержать следующее:  
1) перечень должностей работников, на которых возложены обязанности по организации и проведению внутреннего контроля;

2) уровни проведения контроля;

3) сроки и последовательность его осуществления;

4) объемы;

5) случаи оказания медицинской помощи, подлежащие внутреннему контролю, в том числе в обязательном порядке;

6) порядок регистрации его результатов;

7) порядок проведения анализа результатов, мониторинга показателей качества медицинской помощи;

8) принятие мер по управлению качеством медицинской помощи.

В  должностных регламентах сотрудников должны быть прописаны обязанности и ответственность  за его проведение. 

При его проведении оцениваются соблюдение порядков оказания и стандартов медицинской помощи, клинических рекомендаций, (протоколов лечения) своевременность, эффективность и безопасность оказания медицинской помощи.
Для этих целей и разработан приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации N 203н. «Об утверждении критериев качества медицинской помощи».        

Отсутствие внутреннего  контроля качества и безопасности медицинской деятельности  или несоблюдение установленного порядка его проведения, относится к грубым нарушениям  лицензионных требований, за которые предусмотрена административная ответственность.

За девять месяцев 2017 года ТО проведено 19 проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества. Выявлены  нарушения, установленные:

 статьей 90 Федерального закона №323-ФЗ, в том числе:

несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

необоснованности мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

 несоблюдение требований, установленных приказом Минздрава России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации».
Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок.

По результатам проверок выдано 19 предписаний об устранении выявленных нарушений.
  По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

Во всех случаях материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования, в Министерство здравоохранения Мурманской области, Росздравнадзор. 

Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.
Предметом данного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов.

За девять месяцев 2017 года проведена 21 плановая проверка по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств.

Меры, принимаемые ТО для устранения нарушений
обязательных требований, указанных в актах проверок:
- выдано 21 предписание об устранении выявленных нарушений;

- составлено 9 протоколов об административных правонарушениях по статье 14.43.
ТО проведен анализ результатов контрольных мероприятий в сфере обращениях лекарственных средств в части хранения, перевозки, отпуска, реализации, применения, который позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств, так:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты), от действия света и других факторов окружающей среды;

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности, а также лекарственные препараты неподтвержденного качества;

- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 

- не соблюдается субъектами обращения лекарственных средств запрет на реализацию недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств, установленного статьей 57 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ;

- не соблюдаются Правила уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 № 674 в части надлежащего оформления актов проверок и сроков их направления в Росздравнадзор. 
По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.
 Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

 Результаты контрольных мероприятий направлялись в прокуратуру, МЗ МО, Росздравнадзор.

Выборочный контроль качества лекарственных средств.
Выборочный контроль качества лекарственных средств в соответствии
с приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 включает в себя:

обработку сведений, в обязательном порядке предоставляемых
субъектами обращения лекарственных средств, о сериях, партиях
лекарственных средств, поступающих в гражданский оборот в Российской
Федерации;

отбор образцов лекарственных средств у субъектов обращения
лекарственных средств в целях проведения испытаний на соответствие
требованиям нормативной документации;

принятие по результатам проведенных испытаний решения о
дальнейшем гражданском обороте соответствующего лекарственного
средства;

принятие уполномоченным федеральным органом исполнительной
власти решения о переводе лекарственного средства на посерийный
выборочный контроль качества лекарственных средств в случае повторного
выявления несоответствия качества лекарственного средства установленным требованиям и (при необходимости) о проверке субъекта обращения
лекарственных средств.
 На данный вид контроля не распространяются положения
Федерального закона от 26 декабря 2008 года № 294-ФЗ, то есть данный вид контроля не осуществляется в рамках проверок, а проводится по заданиям Росздравнадзора.

За девять месяцев 2017 года проведено шесть отборов образцов лекарственных средств в шести организациях. Отобрано   25 образцов лекарственных средств, принято 2 решения об изъятии и уничтожении 2 торговых
наименований 2 серий недоброкачественных лекарственных средств,
       За отчетный период в ТО поступило 9 экспертных
заключения по результатам выборочного контроля качества лекарственных
средств. По результатам испытаний подтверждено соответствие установленным
требованиям к качеству 88 образцов лекарственных средств.

         Федеральный государственный надзор в сфере обращения
лекарственных средств посредством организации и проведения
фармаконадзора.

При проведении плановых проверок юридических лиц специалистами ТО уделяется внимание организации работы по данному направлению в медицинских организациях в соответствии с установленными требованиями, осуществляют методическую помощь. 
Лицензионный контроль фармацевтической деятельности.
Предметом лицензионного контроля фармацевтической деятельности является соблюдение юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, аптечными организациями, медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, лицензионных требований, установленных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081.

ТО за девять месяцев 2017 года проведено 3 плановых проверки.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 3 юридических лица, нарушения лицензионных требований выявлены в 2 случаях, в том числе грубые нарушения.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

– выдано 3 предписания об устранении выявленных нарушений;

– составлено 2 протокола об административных правонарушениях.

По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений.

Результаты контрольных мероприятий направлялись в прокуратуру, МЗ МО, Росздравнадзор. Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

Лицензионный контроль деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений

По данному виду контроля была проведена одна проверка. Нарушений не выявлено. Обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, в ТО не поступали. 

Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий

Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.

За девять месяцев 2017 года проведено 23 плановые проверки по государственному контролю в сфере обращения медицинских изделий.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 23 юридических лица и индивидуальных предпринимателей.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 16 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 7 протоколов об административных правонарушениях.

В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий ТО выявляются типичные нарушения, характерные для различных субъектов обращения медицинских изделий:

в аптечных организациях:

- нарушение условий хранения медицинских изделий;

- реализация незарегистрированных медицинских изделий;

в медицинских организациях:

- применение незарегистрированных медицинских изделий;

- несовременное техническое обслуживание медицинских изделий (КТ, МРТ, рентген и пр.);

- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

- несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленных требованиям. 

По истечению сроков ранее выданных предписаний проводились 
внеплановые проверки, в результате которых установлено
устранение выявленных ранее нарушений. Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования к сотрудникам Росздравнадзора в
связи с их действиями не применялись.

  Напоминаю информацию, которая касается в отношении всех видов контроля.

 Если информация об устранении выявленных нарушений не будет своевременно представлена юридическими лицами, ИП, должностные лица ТО будут вынуждены составить протокол по 
статья  19.7.8. КоАП РФ, по которой предусмотрен  административный штраф:
- на должностных лиц:  от 10 000 до 15 000 рублей

- на юридических лиц - от 30 000 до 70 000 рублей.

Эти протоколы рассматривает ТО. Таким образом, Вы должны учесть данную информацию и своевременно направлять в наш адрес сведения о выполнении предписания, если таковые имелись.

Работа с обращениями граждан.

За девять месяцев 2017 года в ТО поступило 367 обращений граждан. Из них: 133 по вопросу обеспечения льготной категории граждан бесплатными лекарственными препаратам; 16 - по вопросам лицензирования; 11 – по вопросам качества лекарственных препаратов; 212 – по качеству оказания медицинской помощи. По обращения о ненадлежащем качестве медицинской помощи, обращения перенаправлялись в ТФОМС по Мурманской области для проведения экспертизы качества оказанной медицинской помощи. По 27 обращениям проводились внеплановые документарные проверки, по результатам которых указанные факты подтвердились. 27 юридическим лицам были выданы предписания о выявленных нарушениях. Нарушенные права граждан на качественную и доступную медицинскую помощь были восстановлены.

В заключении необходимо остановиться но новом  нормативном документе, который вносит значительные изменения в существующий ранее порядок отпуска лекарственных препаратов. 
Это приказ Министерства здравоохранения РФ от 11 июля 2017 г. N 403н
"Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность", который вступил в силу 22 сентября 2017 года.

Он отменяет ранее действующий в этой части требований приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 14 декабря 2005 г. N 785 "О Порядке отпуска лекарственных средств".

Что же принципиально нового он вносит в порядок отпуска?

Во-первых, впервые определено понятие отпуска. Если в утратившем силу приказе отпуск ассоциировался с отпуском из аптек по рецептам и без рецептов, то в новом приказе это понятие распространяется и на медицинские организации, т.е. по требованиям-накладным.
      - В пункте 4 поименованы группы препаратов, которые выписываются по рецептам на рецептурных бланках определенных форм.

- 5. Отпуск лекарственных препаратов, не указанных в пункте 4 настоящих Правил, в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению осуществляется без рецептов.

- Приказ устанавливает сроки отсроченного обслуживания в случае отсутствия у субъекта розничной торговли лекарственного препарата, указанного в рецепте – от одного до пятнадцати, например Минимальный ассортимент – в течении 5 дней.
- Допускается нарушение вторичной упаковки.

- новое обязательное требование в отдельном пункте (№13) по отпуску из аптек иммунобиологических лекарственных препаратов

14. Остаются и хранятся у субъекта розничной торговли рецепты, кроме подлежащих предметно-количественному учету (с отметкой "Лекарственный препарат отпущен") на:

лекарственные препараты в жидкой лекарственной форме, содержащие более 15% этилового спирта от объема готовой продукции, иные лекарственные препараты, относящиеся к антипсихотическим средствам, снотворным и седативным средствам, антидепрессантам, не подлежащие предметно-количественному учету, - в течение трех месяцев.

