Ответы на вопросы,

 поступившие в ходе публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора 

по Чукотскому автономному округу за I квартал 2018 года
1. Вопрос: В результате реорганизации, была переоформлена лицензия. Мы не знаем, к какой категории риска теперь отнесена организация. Как это узнать?
Ответ: На сайте Росздравнадзора в разделе «Реформа контрольно-надзорной деятельности) размещены перечни:

· объектов федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств которым присвоены категории риска;

· объектов государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности которым присвоены категории риска;

· объектов государственного контроля за обращением медицинских изделий, которым присвоены категории риска.

В случае изменения сведений о лицензии (дополнительном лицензировании отдельных видов деятельности), перерасчет категории риска будет произведен в автоматизированном режиме. Если организации категория риска не присвоена, то на сайте Росздравнадзора Вы её не видите, следовательно, и плановые проверки в отношении организации не запланированы. Чем больше нарушений выявляется при внеплановых проверках, тем категория риска становится выше.

2. Вопрос: Необходима ли лицензия на фармацевтическую деятельность для реализации гомеопатических лекарственных средств через аптечный киоск частнику?
Ответ: Да, нужна. Реализация предпринимателем гомеопатических препаратов через аптечный киоск является фармацевтической деятельностью, на осуществление которой необходима лицензия. Согласно требованиям Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" гомеопатическое лекарственное средство - лекарственное средство, произведенное или изготовленное по специальной технологии. Кроме того, Государственный реестр лекарственных средств также содержит в своем перечне гомеопатические средства.
3. Вопрос: В нашей организации есть аптечка скорой помощи. Какие лекарственные препараты и медицинские изделия должны в ней находиться? Каким документом регламентирован этот перечень?
Ответ: Приказом Минздравсоцразвития РФ от 05.03.2011 N 169н утверждены "Требования к комплектации изделиями медицинского назначения аптечек для оказания первой помощи работникам".
В аптечку должны входить: изделия медицинского назначения для временной остановки наружного кровотечения и перевязки ран. Например, кровоостанавливающий жгут, стерильные и нестерильные бинты, перевязочный индивидуальный пакет с герметичной оболочкой, лейкопластыри. Также должно быть устройство для проведения искусственного дыхания «Рот-Устройство-Рот» или «Рот-маска» и прочие изделия медицинского назначения такие как медицинские перчатки, антисептические спиртовые салфетки и др. по утвержденному списку. При этом обязательные составляющие аптечки не могут быть заменены другими изделиями. Включать лекарственные препараты в состав аптечки для оказания первой помощи запрещено. По истечении сроков годности изделий медицинского назначения, входящих в Состав аптечки, или в случае их использования аптечку необходимо пополнить.
4. Вопрос: В адрес нашей организации от Территориального органа Росздравнадзора поступило предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований. Но мы не знали, что в отношении нас проводилась какая-то проверка. Правомерны ли действия должностных лиц территориального органа?
Ответ: Действительно, в целях организации и проведения мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований, иногда при рассмотрении поступивших в наш адрес различных обращений, жалоб, должностными лицами территориального органа вместо проведения стандартной процедуры внеплановой документарной или выездной проверки, ЮЛ или ИП выносится предостережение о недопустимости таких нарушений. Это предусмотрено статьей 8.2. Федерального закона от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля». 
Проверочные мероприятия  проводятся без участия юридического лица.  Поэтому получив предостережение, Вы даже можете и не знать, что проводилась проверка. Решение о направлении предостережения принимает руководитель. Стоит обратить внимание, что данная норма действует только в случаях, если отсутствуют подтвержденные данные о том, что нарушение обязательных требований законодательства причинило вред, либо создало непосредственную угрозу указанных последствий.
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