Ответы на вопросы, заданные в ходе подготовки к публичному обсуждению правоприменительной практики надзорной деятельности Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области  за IV квартал 2017 года

В ходе подготовки к публичному обсуждению правоприменительной практики надзорной деятельности Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области за IV квартал 2017 года поступило 6 вопросов, из них 3 вопроса поступило через официальный сайт.

1.  Вопрос:  Постановлением Правительства РФ от 16.12.2017 №1571внесены изменения в части контроля за доступностью для инвалидов объектов здравоохранения. Каким нормативным документом определены требования к лечебным организациям по оборудованию их доступными для инвалидов? Какие требования в этом плане будут предъявляться специалистами Росздравнадзора при проведении контрольно-надзорных мероприятий?
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Действительно в декабре 2017 года постановлением Правительства РФ от 16.12.2017 №1571 внесены изменения в Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, которые вступили в силу с 1 января 2018 года.

Согласно этим изменениям в ходе проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, будет контролироваться доступность для инвалидов объектов инфраструктуры и предоставляемых услуг в медицинских организациях.

Порядок обеспечения условий доступности для инвалидов объектов инфраструктуры государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения и предоставляемых услуг в сфере охраны здоровья, а также оказания им при этом необходимой помощи утвержден приказом Минздрава России от 12.11.2015 №802н, который действует с 01.01.2016.
При проведении проверок специалистами территориального органа будет контролироваться выполнение требований данного приказа.

Приказом Росздравнадзора от 20.12.2017 №10450 утверждены формы проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
В форму проверочного листа (списка контрольных вопросов) по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья граждан (приложение № 1) включен вопрос - «Созданы ли в медицинской организации условия (наличие оборудования) для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья?».
Ответ на данный вопрос однозначно свидетельствует о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований, составляющих предмет проверки.
2. Вопрос: Возможно ли использовать в клинике только 1 вид гигрометров (ВИТ-2, у него температурный режим от 16 до 40 градусов), температура ниже 18 никогда не опускается. (У ВИТ-1 температура от 0 до 24).
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
В нормативной документации отсутствуют требования о наличии 2-х гигрометров в помещении хранения ЛС. Требуется ежедневная регистрация параметров температуры и влажности, какой гигрометр будет использоваться зависит от фактических параметров микроклимата в помещении хранении.

Учитывая условия хранения большинства лекарственных препаратов (температура не выше +25С и влажность не выше 60%) целесообразнее использовать гигрометр ВИТ-1. 

3. Вопрос: Какие требования и на основании каких нормативных документов предъявляются к комплектации укладок и аптечек по оказанию экстренной помощи? Сколько их должно быть в лечебном учреждении?
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Требования по оснащению кабинетов и подразделений укладками и аптечками  по оказанию экстренной помощи содержаться в порядках оказания медицинской помощи. 

Так, например, в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 07.12.2011 N 1496н,  отделение (кабинет) терапевтической стоматологии и  отделение (кабинет) хирургической стоматологии должны быть оснащены укладкой-аптечкой для оказания экстренной помощи при общесоматических осложнениях в условиях стоматологических кабинетов - 1 на кабинет, набором медикаментов для индивидуальной профилактики парентеральных инфекций (аптечка"анти-СПИД") - 1 на кабинет.
В соответствии с Порядком оказания педиатрической помощи, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 N 366н, прививочный кабинет детской поликлиники (отделения) должен быть оснащен противошоковым набором с инструкцией по применению и укладкой для экстренной профилактики парентеральных гепатитов и ВИЧ-инфекции.

Единый приказ, утверждающий состав укладок и аптечек по оказанию экстренной помощи, отсутствует.

Вместе с тем, согласно Порядку оказания педиатрической помощи, утвержденному приказом Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 N 366н:

- в противошоковый набор входит 0,1%-й раствор адреналина, мезатона, норадреналина, 5,0%-й раствор эфедрина, 1,0%-й раствор тавегила, 2,5%-й раствор супрастина, 2,4%-й раствор эуфиллина, 0,9%-й раствор хлористого кальция, глюкокортикоидные препараты - преднизолон, дексаметазон или гидрокортизон, сердечные гликозиды: строфантин, коргликон;

- в состав укладки для экстренной профилактики парентеральных гепатитов и ВИЧ-инфекции входит: 70% этиловый спирт - 50 мл (спиртовые салфетки в упаковке); 5% спиртовой раствор йода - 5 мл; навески сухого марганцовокислого калия по 50 мг; 1% раствор борной кислоты; дистиллированная вода в емкостях по 100 мл; 1% раствор протаргола; бактерицидный пластырь; глазные пипетки - 2 шт.; стерильные ватные шарики, тампоны, индивидуальные салфетки; резиновые перчатки; одноразовый халат.

Порядки оказания медицинской помощи согласно части 1 статьи 37 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" обязательны для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями медицинская помощь.
Оснащение аптечками и укладками по оказанию экстренной медицинской помощи контролируется в ходе проверок по соблюдению порядков оказания медицинской помощи.

4. Вопрос. Проверочные листы будут использоваться Росздравнадзором при проведении всех видов проверок и плановых и внеплановых?

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Проверочные листы (списки контрольных вопросов) будут использоваться только при проведении плановых проверок.

5. Вопрос. Территориальный орган Росздравнадзора направляет в медицинские учреждения предостережения, однако проверка при этом не проводилась законно ли это?

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Статьей 8.2 Федерального закона от 26.12.2008 N 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (действует с 1 января 2017 года) предусмотрено проведение мероприятий по профилактике нарушений обязательных требований.  Профилактические мероприятия проводятся с целью предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований.

Объявление предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований  (далее – предостережение) - это одно из мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований.
Предостережение выдается не по результатам проверок, а при наличии у органа государственного контроля (надзора) сведений о признаках нарушений обязательных требований, содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено), информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации. 
Кроме того, условиями для объявления предостережения являются:

- отсутствие подтвержденных данных о том, что нарушение обязательных требований, причинило вред жизни, здоровью граждан;

- юридическое лицо, индивидуальный предприниматель ранее не привлекались к ответственности за нарушение соответствующих требований.

Предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований содержит указания на соответствующие обязательные требования, нормативный правовой акт, их предусматривающий, а также информацию о том, какие конкретно действия (бездействие) юридического лица, индивидуального предпринимателя могут привести или приводят к нарушению этих требований.

6. Вопрос: Антимонопольная служба усилила контроль за медицинскими организациями. Если инспекторы решат, что учреждение рекламирует не медицинскую услугу, а метод диагностики или лечения, наложат крупный штраф. Как отличить медуслуги от медпомощи?

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Понятия «медицинская помощь» и «медицинская услуга» даны статьей 2 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ  "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", согласно которой:  

медицинская помощь - комплекс мероприятий, направленных на поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предоставление медицинских услуг; 

медицинская услуга - медицинское вмешательство или комплекс медицинских вмешательств, направленных на профилактику, диагностику и лечение заболеваний, медицинскую реабилитацию и имеющих самостоятельное законченное значение. 

Номенклатура медицинских услуг утверждена приказом Минздравсоцразвития России от 13.10.2017 N 804н (вступил в силу с 01.01.2018). 
Требования к рекламе медицинских услуг, методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации сформулированы в статье 24 Федерального закона от 13.03.2006 N 38-ФЗ "О рекламе". Положения указанной статьи Федерального закона "О рекламе" содержат как специальные требования к способам и формам распространения такой рекламы, так и к содержанию такой рекламы.
Государственный надзор за соблюдением законодательства Российской Федерации о рекламе осуществляет ФАС России.

Подробные разъяснения о рекламе методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации даны в письме ФАС России от 25.09.2017 №АК/65861/17.
ФАС России предлагает разграничивать требования к рекламе медицинских услуг и рекламе методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации.

Так, часть 8 статьи 24 Федерального закона "О рекламе" допускает размещение (распространение) рекламы методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации исключительно в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий и в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях.

При этом часть 3 статьи 24 Федерального закона "О рекламе" устанавливает, что реклама медицинских услуг, методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации не должна: 

- содержать ссылки на конкретные случаи излечения от заболеваний, улучшения состояния здоровья человека в результате применения объекта рекламирования; 

- содержать выражение благодарности физическими лицами в связи с использованием объекта рекламирования;

- создавать представление о преимуществах объекта рекламирования путем ссылки на факт проведения исследований, обязательных для государственной регистрации объекта рекламирования;

- содержать утверждения или предположения о наличии у потребителей рекламы тех или иных заболеваний либо расстройств здоровья. 
Кроме того часть 7 статьи 24 Федерального закона "О рекламе" обязывает сопровождать рекламу методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации, за исключением такой рекламы, распространяемой в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий, а также в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях, и иной рекламы, потребителями которой являются исключительно медицинские и фармацевтические работники, предупреждением о наличии противопоказаний к их применению и использованию, необходимости ознакомления с инструкцией по применению или получения консультации специалистов.
Таким образом, Федеральный закон "О рекламе" допускает размещение (распространение) рекламы методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации исключительно в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий и в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях, при условии соответствия такой рекламы как общим требованиям к рекламе, установленным статьей 5 данного Федерального закона, так и специальным требованиям к рекламе, установленным частью 3 статьи 24 указанного Федерального закона. 

При этом указывать в такой рекламе предупреждение, предусмотренное частью 7 статьи 24 Федерального закона "О рекламе", не требуется.
Требования части 8 статьи 24 Федерального закона "О рекламе" не распространяются на рекламу медицинских услуг. 

То есть размещение рекламы медицинских услуг допускается любым способом и в любой форме с соблюдением положений пунктов 2-5 части 1 и части 7 статьи 24 Федерального закона "О рекламе", а также общих требований, установленных статьей 5 Федерального закона "О рекламе".
При этом, указание в рекламе способов воздействия на организм человека, полностью совпадающих с наименованием медицинских услуг, содержащихся в Номенклатуре, позволяет квалифицировать такую рекламу в качестве рекламы медицинских услуг, при отсутствии в такой рекламе иной информации, позволяющей выделить иные объекты рекламирования, в том числе при отсутствии в рекламе раскрытия содержания того или иного метода профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации. 

Данный подход также подтверждается судебной практикой, в частности из пункта 25 Обзора судебной практики Верховного Суда Российской Федерации N 2 (2017), утвержденного Президиумом Верховного Суда Российской Федерации 26.04.2017, следует, что если информация о методе профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации не раскрывается самостоятельным образом и распространяется в составе рекламы медицинских услуг, то такая реклама часть 8 статьи 24 Федерального закона "О рекламе" не нарушает.
При этом суды отмечают (Определение Верховного Суда РФ от 27.10.2016 N 303-КГ16-8450 по делу N А04-5936/2015) что реклама, в которой раскрывается содержание того или иного метода профилактики, способа или приема диагностики, лечения и медицинской реабилитации, подпадает под запрет, установленный частью 8 статьи 24 Закона о рекламе.

