Ответы на вопросы, заданные в ходе подготовки к публичному обсуждению правоприменительной практики надзорной деятельности Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области  за I квартал 2018 года

В ходе подготовки к публичному обсуждению правоприменительной практики надзорной деятельности Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области за I квартал 2018 года поступило 10 вопросов.

1.  Вопрос:  Должна ли аптека подавать уведомление об осуществлении деятельности в сфере обращения медицинских изделий?

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля"  осуществление деятельности в сфере обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических испытаний медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, применения, эксплуатации, в том числе технического обслуживания, а также ремонта) носит уведомительный характер.
В Перечень работ и услуг в составе деятельности в сфере обращения медицинских изделий, о начале осуществления которых предоставляется уведомление включены:
- технические испытания, 
- токсикологические исследования, 
- изготовление, 
- ввоз на территорию Российской Федерации, 
- вывоз с территории Российской Федерации, 
- хранение, 
- транспортировка, 
- реализация, 
- утилизация, 
- уничтожение. 
Заявитель, предполагающий выполнение работ (оказание услуг), в сфере обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических испытаний медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, применения, эксплуатации, в том числе технического обслуживания, а также ремонта), представляет уведомление в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения до начала фактического выполнения работ (оказания услуг).
Обязанность уведомлять Росздравнадзор о начале осуществления предпринимательской деятельности в сфере обращения медицинских изделий возникла с 18 декабря 2014 года в связи с внесением изменений в "Правила представления уведомлений о начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности и учета указанных уведомлений" и "Перечень работ и услуг в составе отдельных видов предпринимательской деятельности, о начале осуществления которых юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем представляется уведомление" (утв. постановлением Правительства РФ от 16.07.2009 № 584). 

 Аптечные организации, как правило, осуществляют хранение и реализацию медицинских изделий (статьей 55 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» это разрешено). Следовательно, аптечные организации обязаны подавать в Росздравнадзор уведомление о начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий.
Юридические лица, индивидуальные предприниматели в случае непредставления уведомлений о начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий или представления таких уведомлений с содержанием в них недостоверных сведений несут ответственность в соответствии со статьей 19.7.5-1. КоАП РФ.

Форма уведомления установлена постановлением Правительства Российской Федерации от 16.07.2009 N 584.

2. Вопрос: Можно ли использовать в медицинской организации медицинские изделия после окончании срока действия регистрационного удостоверения на них? 

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Согласно на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти. 
Порядок государственной регистрации медицинских изделий установлен постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий" (далее - постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 N 1416).
В соответствии с положениями постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 N 1416  документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение, которое выдается бессрочно. Регистрационные удостоверения с установленным сроком действия, выданные до дня вступления в силу постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 N 1416, действуют до истечения указанного в них срока действия.
Согласно разъяснениям Минздрава России, содержащимся в письме от 08.09.2015 №2071895/25-3, организациям не запрещается использование медицинских изделий, приобретенных в период действия соответствующих регистрационных удостоверений и сертификатов соответствия, в течение установленных в технической и эксплуатационной документации производителя сроков службы и (или) сроков годности этого оборудования. 

3. Вопрос:  Если врач-акушер-гинеколог, врач-офтальмолог и др. врачи-специалисты проводят осмотр в рамках предварительных и периодических медицинских осмотров, требуется ли медицинской организации лицензия на данные виды работ (услуг) или достаточно наличия лицензии на проведение медицинских осмотров (предварительных, периодических)?
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
В соответствии со статьей 12 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" медицинская деятельность подлежит обязательному лицензированию. Исчерпывающие перечни выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности,  устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности. 

Исчерпывающий перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, установлен Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»), утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 №291. 

Порядок проведения обязательных предварительных (при поступлении на работу) и периодических медицинских осмотров, а также  Перечень вредных и (или) опасных производственных факторов, при наличии которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования) и Перечень работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования) работников утверждены приказом Миниздравсоцразвития РФ от 12.04.2011 N 302н. 

Данным приказом определен перечень врачей-специалистов, участвующих в проведении осмотров,  перечень лабораторных и инструментальных исследований, дополнительных медицинских противопоказаний для каждого наименования вредных и (или) опасных производственных факторов, наименования работ и профессий. 

Таким образом, состав врачей-специалистов, соответствующих профилей участвующих в предварительных и периодических медицинских осмотрах, определяется в каждом конкретном случае исходя из наименования вредных и (или) опасных производственных факторов, наименования работ и профессий. Работы (услуги), выполняемые врачами-специалистами по профилю, должны быть указаны в лицензии на право осуществления медицинской деятельности. 

4. Вопрос: Какие виды медицинской деятельности в соответствии с приказом Миниздравсоцразвития РФ от 12.04.2011 N 302н, необходимы в лицензии для проведения освидетельствования врачом психиатром-наркологом: психиатрия, наркология; психиатрия, психиатрическое освидетельствование; наркология, наркологическое освидетельствование? 

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Постановлением Правительства РФ от 23.09.2002 N 695 "О прохождении обязательного психиатрического освидетельствования работниками, осуществляющими отдельные виды деятельности, в том числе деятельность, связанную с источниками повышенной опасности (с влиянием вредных веществ и неблагоприятных производственных факторов), а также работающими в условиях повышенной опасности" предусмотрено прохождении обязательного психиатрического освидетельствования работниками, осуществляющими отдельные виды деятельности, в том числе деятельность, связанную с источниками повышенной опасности (с влиянием вредных веществ и неблагоприятных производственных факторов), а также работающими в условиях повышенной опасности. 

  При проведении психиатрического освидетельствования необходимо наличие лицензии на осуществление медицинской деятельности, предусматривающую выполнение работ (услуг) по психиатрическому освидетельствованию.

Обязательное психиатрическое освидетельствование осуществляется врачебной комиссией медицинской организации, уполномоченной
на то органом исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере здравоохранения. 
          Таким образом,  юридическое лицо частной формы собственности не может претендовать на осуществление данного вида деятельности и получения соответствующей лицензии (статья 6 Закона Российской Федерации от 02.07.1992 «3285-1 «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании», пункт 4 Постановления Правительства РФ от 23.09.2002 N 695).
5. Вопрос: Требуется ли получение лицензии по дезинфектологии, если организации  проводит дезинфекционные, дезинсекционные, дератизационные работы не в медицинских организациях? По определению Верховного Суда Российской Федерации от 12.01.2018 № 310-КГ17-14344 любые дезинфекционные, дезинсекционные, дератизационные работы (в комплексе или отдельности) подлежат лицензированию.
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Разъяснения по указанным в Вашем заявлении вопросам даны  Минздравом  России. Согласно письму Минздрава России от 09.06.2016 №14-5/933 в рамках действующего законодательства Российской Федерации работы (услуги) по дезинфектологии в случае их организации  и выполнения при оказании медицинской помощи отнесены  к медицинской деятельности и подлежат лицензированию. При осуществлении дезинфекционной деятельности в целях обеспечения дезинфекции, дезинсекции, дератизации, которые не предусматривают проведение мероприятий в рамках оказания медицинской помощи и не является медицинской услугой, необходимость получения лицензии на осуществление медицинской деятельности отсутствует. 

Вместе  с тем, согласно определению Судебной коллегии по экономическим спорам Верховного Суда Российской Федерации от 12.01.2018 № 310-КГ17-14344 дезинфекционные, дезинсекционные, дератизационные работы (в комплексе или отдельности) не выполняются по отношению к пациенту, они не являются медицинским вмешательством, и соответственно, медицинской услугой и медицинской помощью, но являясь санитарно-противоэпидемическими (профилактическими) мероприятиями, включены в понятие «медицинская деятельность». С учетом изложенного Судебная коллегия полагает, что деятельность по проведению дезинфекционных, дезинсекционных, дератизационных работ в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» должна рассматриваться как деятельность в области охраны здоровья граждан и медицинская деятельность, а также как санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия в значении, данном в Федеральном законе                       № 52-ФЗ, и в соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» подлежит лицензированию. 
Минздрав России письмом от 24.04.2018 №27-3/1310 подтвердил свою прежнюю позицию и считает, что при осуществлении дезинфекционной деятельности в целях обеспечения дезинфекции, дезинсекции, дератизации, не предусматривающих проведения мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, и не являющихся медицинскими услугами, необходимость получения лицензии на осуществление медицинской деятельности отсутствует.

Кроме того, Минздрав России проинформировал, что Федеральной антимонопольной службой (далее - ФАС России) решается  вопрос об обжаловании определения Верховного суда Российской Федерации от 12.01.2018 № 3 10-КГ17-14344 в Порядке надзора.
6. Вопрос: Нужны ли СОПы в медицинской организации, в том числе в частной? Если да, то какие и сколько? 
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения утверждены приказом Минздрава России от 31.08.2016 N 646н, и распространяются медицинские организации и их обособленные подразделения (амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации (далее - субъекты обращения лекарственных препаратов).

При разработке СОП важно предусмотреть все возможные риски, которые возможны при хранении и перевозке лекарственных препаратов, чтобы предотвратить критические ситуации и прописать алгоритм действий сотрудников в различных сложных случаях. 
Например, что делать, если отключился холодильник, в котором хранятся препараты, требующие определенного температурного режима хранения, или действия сотрудников при выявлении препарата, подлежащего согласно письмам Росздравнадзора, изъятию из обращения и др. 
Содержание документов должно быть понятным, однозначным, не допускающим двусмысленных толкований.

Также необходимо проведение внутреннего аудита соблюдения требований нормативных актов, по результатам которого оценивается результативность предпринятых предупреждающих и корректирующих действий, в том числе, при необходимости, вносятся изменения в СОП.
7. Вопрос: Каким образом медицинской организации осуществлять контроль за соблюдением температурного режима при перевозке лекарственных препаратов, перевозку осуществляет не медицинская организация, а оптовик? 

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Согласно требованиям п. 46 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 N 646н, в процессе приемки лекарственных препаратов работниками субъекта обращения лекарственных препаратов осуществляется проверка соответствия принимаемых лекарственных препаратов товаросопроводительной документации по ассортименту, количеству и качеству, соблюдению специальных условий хранения (при наличии такого требования в нормативной документации на лекарственный препарат), а также наличию повреждений транспортной тары.

Все действия субъекта обращения лекарственных препаратов по хранению и перевозке должны быть документально оформлены.

Условия по соблюдению температурного режима при перевозке термолабильных лекарственных препаратов должны быть прописаны в договоре.
Типовой контракт на поставку лекарственных препаратов для медицинского применения утвержден приказом Минздрава России от 26.10.2017 № 870н (вступил в силу с 1 января 2018 г). 
В нем, в частности, урегулированы порядок поставки и приемки товара, правила проверки его качества. 

Так, приемка поставленного Товара включает в себя проверку соблюдения температурного режима при хранении и транспортировке Товара (включается в случае необходимости).
Возможно использование терморегистраторов для более детального отслеживания температуры в ходе перевозки, однако данное требование должно быть прописано в договоре поставки
8. Вопрос: Если медицинская организация самостоятельно осуществляет перевозку лекарственных препаратов в свои подразделения, нужно ли получать лицензию на перевозку?
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
В соответствии с Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 №1081, перевозка лекарственных средств и препаратов для медицинского применения отнесена к перечню работ, услуг составляющих  фармацевтическую деятельность.

Для медицинской организации, которая только осуществляет хранение лекарственных препаратов на складе и отпускает их в свои подразделения, получение лицензии на осуществление  фармацевтической деятельности на перевозку не требуется. 
Обращаем внимание, что порядок перевозки должен быть разработан и утвержден руководителем, должны быть определены ответственные лица, транспортные средства для перевозки лекарственных препаратов, оборудование используемое для поддержания температурного режима при перевозке и средства контроля температурного режима.

9. Вопрос: Существуют ли требования по периодичности проведения внутреннего аудита в аптеке?
Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Внутренний аудит проводится в соответствии с планом-графиком, утвержденным руководителем субъекта розничной торговли (п. 60 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н).

10. Вопрос: Должен ли индивидуальный предприниматель проводить внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности и как он должен быть организован у ИП? 

Ответ Территориального органа Росздравнадзора: 
Статья 90 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» гласит, что организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения осуществляется внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в порядке, установленном руководителями указанных организаций. В соответствии с Положением о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства РФ от 16.04.2012г. № 291 лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются, в том числе, требования к наличию и соблюдению установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Каких-либо особенностей в организации и проведении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности для индивидуальных предпринимателей действующим законодательством не предусмотрено. 
