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ВВЕДЕНИЕ
В соответствии с пунктом 4 протокола совещания у Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации О.Ю. Голодец от 02.07.2014 № ОГ-П12-180пр ФАС России было поручено осуществить проверку соблюдения Росздравнадзором и его территориальными органами требований антимонопольного законодательства при реализации ими своих полномочий в вопросах государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках исполнения данного поручения ФАС России совместно с территориальными управлениями были проведены проверки центрального аппарата и 79 территориальных органов Росздравнадзора, а также получена информация от органов лицензирования 82 субъектов Российской Федерации.
В целом итоги проверки не выявили фактов дискриминации Росздравнадзором хозяйствующих субъектов. Вместе с тем, ФАС России в отдельных действиях должностных лиц центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора видит признаки иных нарушений Федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О защите конкуренции» (далее - Закон о защите конкуренции) и Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (далее – ФЗ-294), которые требуют дополнительной квалификации.
ФАС России отмечает, что в рамках проводимой проверки Федеральная антимонопольная служба столкнулась с техническими сложностями своевременного получения от Росздравнадзора достоверной информации. Были выявлены факты несоответствия представленной центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора информации, а также существенные неточности и технические ошибки представленных Росздравнадзором по требованию ФАС России данных.

Кроме этого, ФАС России было выявлено, что в ответах по запросам, официальных докладах и отчетах Росздравнадзор не указывает общее количество проведенных проверок по своим полномочиям (в том числе по полномочию осуществления государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности), а представляет данные только о количестве мероприятий по каждому отдельному виду контроля, проведенных в рамках комплексных проверок (когда в рамках одной проверки проводится контрольные мероприятия одновременно по нескольким видам контроля). То есть у Росздравнадзора отсутствовала объективная информация об общем количестве проведенных проверок в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Такая информация была получена ФАС России только после возбужденного дела об административном нарушении.

I. ОРГАНИЗАЦИЯ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
1.1. Раздробленность контроля качества и безопасности медицинской деятельности и дублирование функций государственных органов

В соответствии со статьей 87 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее – ФЗ-323) формами контроля качества и безопасности медицинской деятельности являются государственный контроль, ведомственный контроль и внутренний контроль. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем: соблюдения требований к осуществлению медицинской деятельности, установленных законодательством Российской Федерации; определения показателей качества деятельности медицинских организаций; соблюдения объема, сроков и условий оказания медицинской помощи, контроля качества медицинской помощи фондами обязательного медицинского страхования и страховыми медицинскими организациями в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании; создания системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в оказании медицинских услуг; создания информационных систем в сфере здравоохранения, обеспечивающих в том числе персонифицированный учет при осуществлении медицинской деятельности.
Постановлением Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 утверждено Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности (далее - Положение о государственном контроле качества медицинской деятельности), которое определяет порядок организации и проведения государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности. В соответствии с пунктом 4 указанного Положения государственный контроль осуществляется:

· Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения - в части проведения проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи, соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, соблюдения ограничений при осуществлении профессиональной деятельности, организации и осуществления ведомственного внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

· Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации - в части лицензирования медицинской деятельности;

· Федеральной службой по труду и занятости – в части проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями безопасных условий труда.
Одним из принципов защиты прав юридических лиц, индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, предусмотренного статьей 3 ФЗ-294, является недопустимость проводимых в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля проверок исполнения одних и тех же обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами. Этот же принцип закреплен в пункте 5 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности: «при осуществлении государственного контроля не допускается проведение в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя различными органами государственного контроля проверок соблюдения одних и тех же обязательных требований».

Вместе с тем, ФАС России выявлено, что этот принцип не всегда соблюдается, особенно по вопросам, находящимся на стыке федерального и регионального государственного контроля (надзора), а также когда полномочие исполняют одновременно несколько федеральных органов исполнительной власти, каждый в своей сфере. В связи с тем, что соответствующие поднадзорные сферы нечетко разграничены между уполномоченными органами, в процессе осуществления контроля возникают ситуации дублирования проверочных мероприятий различных федеральных органов исполнительной власти, а также органов государственной власти субъектов Российской Федерации.

Например, соблюдение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи проверяет как Росздравнадзор в рамках своих полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, фонды обязательного медицинского страхования и страховые медицинские организации в рамках проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию, так и федеральные органы исполнительной власти и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках ведомственного контроля своих подведомственных организаций, а также органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации проверяют соблюдение порядков оказания медицинской помощи в рамках лицензионного контроля.

Вопросы соблюдения медицинскими организациями требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) проверяют как Росздравнадзор в рамках своих полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, так и федеральные органы исполнительной власти и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности своих подведомственных организаций. 

Вопросы соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями безопасных условий труда проверяет как Федеральная служба по труду и занятости в установленном порядке в рамках федерального государственного надзора за соблюдением трудового законодательства и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы трудового права, так и федеральные органы исполнительной власти и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций.

Вопросы соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности проверяет как Росздравнадзор в рамках своих полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, так и федеральные органы исполнительной власти и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности своих подведомственных организаций. Причем такой двойной контроль соблюдения ограничений в медицинских и аптечных организациях в настоящее время неэффективен в связи с отсутствием у всех перечисленных органов исполнительной власти полномочий привлечения к ответственности (законодательством не предусмотрена ответственность за несоблюдение установленных ограничений) и фактической невозможностью выдачи обязательных для исполнения предписаний (из-за законченного характера правонарушений). 

Проверку организации и ведения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности осуществляет как Росздравнадзор в рамках своих полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, так и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках лицензионного контроля.

Экспертизу качества медицинской помощи должен организовывать и проводить как Росздравнадзор в рамках своих полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, так и ФФОМС, ТФОМС и страховые медицинские организации в рамках контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи медицинскими организациями, которые установлены территориальной программой обязательного медицинского страхования и договором на оказание и оплату медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию. При этом, осуществляемый фондами обязательного медицинского страхования и страховыми медицинскими организациями контроль медицинской помощи, оказываемой в рамках обязательного медицинского страхования, покрывает большую часть всей медицинской помощи, то есть осуществляемый Росздравнадзором контроль охватывает только часть оказываемой в стране медицинской помощи.

Проверки соблюдения установленного порядка предоставления платных медицинских услуг проверяют как Роспотребнадзор в рамках полномочий по контролю за соблюдением Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, так и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации и Росздравнадзор в рамках лицензионного контроля. При этом Росздравнадзор и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации на практике соответствующие нарушения квалифицируют по статье 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях (далее – КоАП) (нарушение лицензионных требований), а Роспотребнадзор – по статье 14.8 КоАП (нарушение прав потребителей) или по статье 14.4 КоАП (продажа товаров, выполнение работ либо оказание населению услуг ненадлежащего качества или с нарушением установленных законодательством Российской Федерации требований).

Таким образом, одна и та же организация может быть проверена по одному и тому же вопросу и за одно и то же нарушение неоднократно привлечена к административной ответственности разными федеральными и региональными ведомствами. Например, ФАС России выявлено, что к административной ответственности Росздравнадзор и органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации привлекают за факты нарушения порядков оказания медицинской помощи и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, Росздравнадзор, органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации и Роспотребнадзор - за нарушение требований доведения до сведения потребителей необходимой информации о деятельности медицинской организации. При этом в зависимости от того, какой из государственных органов проводит проверку, одно и то же нарушение может быть квалифицировано по разным статьям КоАП.

Имеются также примеры, когда контрольное полномочие законодательством Российской Федерации закреплено за несколькими федеральными органами исполнительной власти, но такой множественный контроль на практике реализуется недостаточно. Например, контроль за расходованием средств на обеспечение мер социальной поддержки инвалидов по оплате жилого помещения и коммунальных услуг, а также по обеспечению жильем инвалидов и семей, имеющих детей-инвалидов, осуществляется как Росфиннадзором и Счетной палатой Российской Федерации, так и Росздравнадзором (статья 28.2 Федерального закона от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»), причем законом не уточняются полномочия каждого из перечисленных федеральных органов исполнительной власти по осуществлению такого контроля. При этом в Положении о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденном постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 (далее - Положение о Росздравнадзоре), отсутствует соответствующее полномочие. 

Кроме дублирования полномочий в связи с несовершенством законодательства и нормативно-правового регулирования, органы государственного контроля на практике при проведении мероприятий по контролю превышают установленные им полномочия и дублируют контрольно-надзорные функции других органов, четко разграниченные в законодательстве. Так, например, при анализе актов проверок Росздравнадзора установлены факты осуществления Росздравнадзором функций Роспотребнадзора (по вопросам проверки соблюдения требований СанПиН), органов государственной власти субъектов Российской Федерации (по вопросам проверки соблюдения лицензионных требований в медицинских организациях субъектов Российской Федерации и частных медицинских организациях, причем с выдачей предписаний и привлечением к административной ответственности за нарушение лицензионных требований), Росстандарта (по вопросам метрологического надзора, в том числе проверки сведений о поверке средств измерений), государственных инспекций труда (по вопросам проверки должностных инструкций медицинского персонала), ФСС Российской Федерации (по вопросам проверки оформления листков нетрудоспособности вместо проверки соблюдения порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности).

Таким образом, существующая контрольная деятельность уполномоченных органов может не соответствовать требованиям ФЗ-294 в части недопустимости проведения в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля (надзора) проверок исполнения одних и тех же обязательных требований как в связи с несовершенством законодательства и нормативного правового регулирования, так и в результате сложившейся практики проведения мероприятий по контролю. При этом одно и то же нарушение квалифицируется по разным статьям КоАП.
1.2. Понятия качества и безопасности медицинской деятельности, экспертиза качества медицинской деятельности
В соответствии с ФЗ-323 понятие «медицинской деятельности» шире понятия «медицинской помощи». Так, согласно пункту 10 статьи 2 медицинская деятельность представляет собой профессиональную деятельность:

· по оказанию медицинской помощи,

· по проведению медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований, санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий,

· а также профессиональную деятельность, связанную с трансплантацией (пересадкой) органов и (или) тканей, обращением донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях.

То есть оказание медицинской помощи и проведение медицинских экспертиз – это отдельные направления медицинской деятельности.

Пункт 3 статьи 2 ФЗ-323 дает понятие медицинской помощи как комплекса мероприятий, направленных на поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предоставление медицинских услуг, а пункт 4 раскрывает понятие медицинской услуги как медицинского вмешательства или комплекса медицинских вмешательств, направленных на профилактику, диагностику и лечение заболеваний, медицинскую реабилитацию и имеющих самостоятельное законченное значение.

Хотя ФЗ-323 содержит понятие только «качества медицинской помощи», по всему тексту закона контроль увязывается с «качеством медицинской деятельности» и дополняется понятием «безопасность», которое в законе не раскрывается.

Согласно пункту 21 статьи 2 ФЗ-323 качество медицинской помощи - совокупность характеристик, отражающих своевременность оказания медицинской помощи, правильность выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи, степень достижения запланированного результата. Также понятие «качество медицинской помощи» содержится в приказе Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22.01.2001 № 12 «О введении в действие отраслевого стандарта «Термины и определения системы стандартизации в здравоохранении», согласно которому качество медицинской помощи – система критериев, позволяющих определить качество оказания медицинской помощи как в определенном медицинском учреждении, у определенного врача, на определенной территории, так и отдельному больному.

В то же время 323-ФЗ определено, что в отношении «качества медицинской помощи» проводится экспертиза, а в отношении «качества и безопасности медицинской деятельности» – контроль.
В соответствии со статьей 87 ФЗ-323 контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется в формах государственного контроля, ведомственного контроля и внутреннего контроля. Полномочиями по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности обладает Росздравнадзор на основании Положения о Росздравнадзоре.
В рамках проведения проверки ФАС России требованием от 29.09.2014 № 1 у Росздравнадзора были запрошены параметры качества и безопасности медицинской деятельности, которые проверяются Росздравнадзором в рамках контрольных мероприятий. Согласно представленной информации при проведении проверок по качеству и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзор руководствуется Положением о государственном контроле качества медицинской деятельности, а также утвержденными порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи.

Вместе с тем Положение о государственном контроле качества медицинской деятельности лишь определяет порядок организации и проведения государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, но не содержит каких-либо параметров качества и безопасности медицинской деятельности. В соответствии с частью 2 статьи 64 ФЗ-323 критерии оценки качества медицинской помощи формируются на основе соответствующих порядков оказания медицинской помощи, стандартов медицинской помощи и клинических рекомендаций (протоколов лечения) по вопросам оказания медицинской помощи, то есть порядки и стандарты являются базовыми документами для разработки соответствующих критериев, но при этом не содержат их. В связи с изложенным, ссылка Росздравнадзора на вышеуказанные документы при определении параметров качества и безопасности медицинской деятельности является некорректной.

В соответствии с требованиями подпунктов 2, 4 пункта 2 статьи 87 ФЗ-323 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем определения показателей качества деятельности медицинских организаций и создания системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в оказании медицинских услуг. В настоящее время вышеуказанные показатели и система оценки не утверждены.

В соответствии с Положением о государственном контроле качества медицинской деятельности в рамках проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, а также порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи должна проводиться экспертиза качества медицинской помощи, оказанной пациенту. Экспертиза качества медицинской помощи является одним из видов медицинских экспертиз, которые являются отдельным направлением медицинской деятельности.

В соответствии со статьей 58 ФЗ-323 медицинская экспертиза - проводимое в установленном порядке исследование, направленное на установление состояния здоровья гражданина, в целях определения его способности осуществлять трудовую или иную деятельность, а также установления причинно-следственной связи между воздействием каких-либо событий, факторов и состоянием здоровья гражданина.

Статья 64 ФЗ-323 содержит определение экспертизы качества медицинской помощи и порядок ее проведения. Согласно данной статье экспертиза качества медицинской помощи проводится в целях выявления нарушений при оказании медицинской помощи, в том числе оценки своевременности ее оказания, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата.
Требованиями частей 3, 4 статьи 64 ФЗ-323 установлено, что:

1. Если медицинская помощь оказана вне рамок обязательного медицинского страхования, то экспертизу качества медицинской помощи необходимо проводить в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Однако в настоящее время данный порядок Минздравом России не установлен.
2. Если медицинская помощь оказана в рамках обязательного медицинского страхования (далее также ОМС), то экспертизу качества медицинской помощи вправе проводить только страховые медицинские организации и фонды обязательного медицинского страхования в соответствии с законодательством Российской Федерации об ОМС.

Таким образом, можно сделать вывод, что в настоящее время законодательно предусмотрено два вида экспертизы качества медицинской помощи, осуществление которых регулируется разными нормативными правовыми актами.

1. Экспертиза качества медицинской помощи вне рамок ОМС.

Большая часть всего объема медицинской помощи оказывается в рамках ОМС. Вместе с тем, даже вне рамок ОМС, как следует из ответа Росздравнадзора, проведение экспертизы качества медицинской помощи до 01.01.2015 не предусмотрено, в связи с тем, что:

- Минздравом России не утвержден порядок проведения экспертизы качества медицинской помощи вне рамок обязательного медицинского страхования;

- Минздравом России не утверждены критерии оценки качества медицинской помощи (согласно статье 101 ФЗ-323 положения статьи 64 относительно критериев оценки качества медицинской помощи вступают в силу с января 2015 года).

Как уже было указано выше, экспертиза качества медицинской помощи проводится в целях выявления нарушений при оказании медицинской помощи, в том числе оценки своевременности ее оказания, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата. Однако порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи в силу положений статьи 37 ФЗ-323 не устанавливают требований к своевременности или правильности медицинской помощи, к порядку планирования ее результата.

Таким образом, несмотря на предусмотренную ФЗ-323 и Положением о государственном контроле качества медицинской деятельности обязанность проведения экспертизы качества медицинской помощи, оказанной пациенту, в настоящее время ее проведение не представляется возможным.

В соответствии со статьей 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» медицинская деятельность (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») подлежит лицензированию. Согласно Положению о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»), утвержденному постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291 (далее - Положение о лицензировании медицинской деятельности), экспертиза качества медицинской помощи относится к работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, и подлежит лицензированию.
В то же время для проведения экспертизы качества медицинской помощи в рамках программ обязательного медицинского страхования страховые медицинские организации и фонды обязательного медицинского страхования не имеют соответствующие лицензии на медицинскую деятельность, а также не требуют наличия таких лицензий у экспертов, привлекаемых к проведению экспертизы качества медицинской помощи.

Согласно Методическим указаниям о порядке ведения реестров экспертов качества медицинской помощи в сфере обязательного медицинского страхования, направленным письмом ФФОМС от 17.02.2011 № 822/30-5/и, эксперт качества медицинской помощи может быть штатным сотрудником территориальных фондов или страховых медицинских организаций, участвующих в проведении экспертизы качества медицинской помощи, а также привлекаться для выполнения работ по экспертизе качества медицинской помощи на условиях заключения гражданско-правовых договоров. Однако в письме ФФОМС от 24.01.2008 № 282/30-4/и «О лицензировании СМО» страховым медицинским организациям дается разъяснение, что законодательство о лицензировании медицинской деятельности «не распространяется на страховые медицинские организации, которые в силу специфики их правового статуса, определенного федеральным законодательством, осуществляют контроль качества медицинской помощи без лицензии на медицинскую деятельность». В письме также говорится, что «страховая медицинская организация не осуществляет непосредственно медицинскую деятельность по определенным видам работ (услуг), а только осуществляет контроль качества медицинской помощи, оказанной соответствующими медицинскими учреждениями». 
Вместе с тем, ФАС России отмечает, что законодательством не предусмотрено наделение территориальных фондов и страховых медицинских организаций особым статусом, позволяющим им осуществлять без лицензии работы (услуги), подлежащие лицензированию, а, следовательно, такая деятельность территориальных фондов и страховых медицинских организаций (проведение экспертизы качества медицинской помощи) без лицензии на медицинскую деятельность незаконна. Кроме того, Положение о лицензировании медицинской деятельности не содержит никаких изъятий, касающихся осуществления экспертизы качества медицинской помощи в рамках программ ОМС без наличия соответствующей лицензии, а значит экспертиза качества медицинской помощи как работа (услуга) в рамках медицинской деятельности должна лицензироваться вне зависимости от того, в рамках какой помощи она проводится – в рамках ОМС или вне рамок ОМС. В этой связи, применяемые в соответствии со статьей 41 Федерального закона от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» (далее – Закон об ОМС) санкции к медицинским организациям за нарушения, выявленные при проведении контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи, на основе заключений экспертов, не обладающих лицензиями на проведение экспертизы качества медицинской деятельности, не имеют юридических оснований. Однако Росздравнадзор в своей практике не выявляет указанных нарушений.
Противоречивость и неоднозначность правового регулирования в данной сфере необоснованна, поскольку положения ФЗ-323 регулируют и сферу обязательного медицинского страхования, понятийный аппарат одинаков – понятия «медицинская деятельность», «медицинская помощь», «качество медицинской помощи», «экспертиза качества медицинской помощи» являются общими как в рамках обязательного медицинского страхования, так и вне его рамок.

Закон об ОМС регулирует отношения, связанные только с обязательным медицинским страхованием, определяет правовое положение субъектов обязательного медицинского страхования, участников обязательного медицинского страхования, основания возникновения их прав и обязанностей, гарантии их реализации, отношения и ответственность, связанные с уплатой страховых взносов на обязательное медицинское страхование неработающего населения. Однако основополагающим законом в сфере охраны здоровья граждан в Российской Федерации является именно ФЗ-323.
В случае признания разницы в подходах правового регулирования экспертизы качества медицинской помощи возникает правомерный вопрос о различиях в медицинской помощи, предоставляемой гражданам в рамках обязательного медицинского страхования и вне его рамок. Поскольку экспертиза качества медицинской помощи делится на два вида, требования о необходимости получения лицензии, по мнению Федерального фонда обязательного медицинского страхования (ФФОМС) и Росздравнадзора, различны, критерии/параметры оценки качества медицинской помощи в рамках ОМС и вне его рамок также отличаются (вне рамок ОМС не разработаны), то нарушается принцип доступности и качества медицинской помощи, декларированный статьей 4 ФЗ-323, так как определить качество предоставляемой медицинской помощи не представляется возможным.

Такая недостаточность правового регулирования порождает путаницу и при лицензировании экспертизы качества медицинской помощи. Так, в рамках проведенной проверки ФАС России письмом от 30.09.2014 № АЦ/39317-ПР/14 у органов лицензирования субъектов Российской Федерации были запрошены нормативные правовые акты и иные документы, на основании которых устанавливаются требования к медицинским организациям в целях лицензирования и на основании которых выдаются лицензии по каждой работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность. В своем ответе от 24.10.2014 № 31-1130064/14-2 Департамент здравоохранения города Москвы, например, указал, что при выдаче лицензий на экспертизу качества медицинской помощи руководствуется Законом об ОМС и приказом ФФОМС от 01.12.2010 № 230 «Об утверждении Порядка организации и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию». 

В статье 14 ФЗ-323 закреплены полномочия федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, по утверждению соответствующей номенклатуры медицинских услуг. По какой-то причине в номенклатуру медицинских услуг, утвержденную приказом Минздравсоцразвития России от 27.12.2011 № 1664н (ред. от 28.10.2013), была включена как самостоятельная медицинская услуга экспертиза качества только одного вида медицинских услуг - экспертизы (исследования) качества косметологических и стоматологических услуг (код услуги - B01.045.007), то есть Минздравом России экспертиза качества отнесена к медицинским услугам, предоставляемым в рамках медицинской помощи, а не к видам медицинских экспертиз.
ФАС России отмечает, что по информации, представленной Росздравнадзором по требованию ФАС России от 29.09.2014 № 1, в 2013 году было выдано (переоформлено) 4887 лицензий на медицинскую деятельность по экспертизе качества медицинской помощи, а с января по сентябрь 2014 – 4231 лицензий.

Помимо этого, согласно информации, полученной в рамках проведения проверки от Территориального органа Росздравнадзора по Тамбовской области письмом 15.10.2014 № И68-01.07-1694/14-2 в 2014 году проведено четыре экспертизы качества медицинской помощи в рамках проверок государственных и муниципальных медицинских организаций и три экспертизы качества медицинской помощи в рамках проверок негосударственных медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей.

Кроме того, Росздравнадзор и его территориальные органы в рамках реализации полномочия по контролю соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, проверяют соблюдение порядка проведения экспертизы качества медицинской помощи. Согласно «Результатам контрольных (надзорных) мероприятий, проведенных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2013 году», была проведена 461 проверка соблюдения порядка проведения экспертизы качества медицинской помощи.

То есть лицензии на экспертизу качества медицинской помощи выдаются, более того, отдельные территориальные органы Росздравнадзора даже осуществляют такую экспертизу в рамках проведения проверок, а также проводят проверки соблюдения порядка проведения экспертизы качества медицинской помощи. Однако, как уже указывалось выше, Росздравнадзор сообщает о том, что осуществление экспертизы качества медицинской помощи до 01.01.2015 не предусмотрено, в связи с чем возникают вопросы о целесообразности выдачи лицензий на медицинскую деятельность по экспертизе качества медицинской помощи, о порядке выдачи таких лицензий, о порядке осуществления контроля (надзора) в условиях отсутствия нормативно установленных лицензионных требований к организации и выполнению экспертизы качества медицинской помощи, а также о законности проведения экспертизы качества медицинской помощи до 01.01.2015 как территориальными органами Росздравнадзора, так и организациями, получившими соответствующие лицензии, в условиях отсутствия порядка проведения экспертизы качества медицинской помощи и критериев оценки качества медицинской помощи.

2. Экспертиза качества медицинской помощи в рамках ОМС

В соответствии со статьей 40 Закона об ОМС контроль объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи осуществляется путем проведения в числе прочего экспертизы качества медицинской помощи. Этой же статьей установлено, что экспертиза качества медицинской помощи - выявление нарушений при оказании медицинской помощи, в том числе оценка своевременности ее оказания, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата. То есть понятие экспертизы качества медицинской помощи аналогично понятию, содержащемуся в ФЗ-323.

Порядок организации и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию утвержден приказом ФФОМС от 01.12.2010 № 230 (далее – Приказ № 230). Контроль осуществляется путем проведения экспертизы качества медицинской помощи.

Согласно пункту 5 Приказа № 230 целями контроля являются:

- обеспечение бесплатного предоставления застрахованному лицу медицинской помощи в объеме и на условиях, установленных территориальной программой обязательного медицинского страхования;

- защита прав застрахованного лица на получение бесплатной медицинской помощи в объеме и на условиях, установленных территориальной программой обязательного медицинского страхования, надлежащего качества в медицинских организациях, участвующих в реализации программ обязательного медицинского страхования, в соответствии с договорами на оказание и оплату медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию;

- предупреждение дефектов медицинской помощи, являющихся результатом несоответствия оказанной медицинской помощи состоянию здоровья застрахованного лица; невыполнения и/или неправильного выполнения порядков оказания медицинской помощи и/или стандартов медицинской помощи, медицинских технологий путем анализа наиболее распространенных нарушений по результатам контроля и принятие мер уполномоченными органами;

- проверка исполнения страховыми медицинскими организациями и медицинскими организациями обязательств по оплате и бесплатному оказанию застрахованным лицам медицинской помощи по программам обязательного медицинского страхования;

- проверка исполнения страховыми медицинскими организациями обязательств по изучению удовлетворенности застрахованных лиц объемом, доступностью и качеством медицинской помощи;

- оптимизация расходов по оплате медицинской помощи при наступлении страхового случая и снижение страховых рисков в обязательном медицинском страховании.

Вместе с тем понятия «медицинская помощь надлежащего качества» и «дефект медицинской помощи», которые характеризуют качество медицинской помощи, в законодательстве отсутствуют.

Экспертиза качества медицинской помощи проводится экспертом качества медицинской помощи, включенным в территориальный реестр экспертов качества медицинской помощи, по поручению ТФОМС или страховой медицинской организации, имеет целевой или плановый характер и осуществляется путем проверки соответствия предоставленной застрахованному лицу медицинской помощи договору на оказание и оплату медицинской помощи по ОМС, порядкам оказания медицинской помощи и стандартам медицинской помощи, сложившейся клинической практике. Однако порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи не являются инструментом контроля качества медицинской помощи, поскольку критерии – это своевременность оказания медицинской помощи, правильность выбора методов лечения и достигнутый положительный результат.

Таким образом, в настоящее время под критериями (параметрами) оценки качества в сфере обязательного медицинского страхования подразумевается совокупный перечень обязательств медицинской организации по обеспечению прав застрахованных лиц, при нарушении которых они привлекаются к ответственности. Однако к качеству медицинской помощи это никак не относится. 

В соответствии с Законом об ОМС программы обязательного медицинского страхования (как базовая, так и территориальные) содержат критерии качества медицинской помощи. В соответствии с разделом VIII «Критерии доступности и качества медицинской помощи» Программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов, утвержденной постановлением Правительства Российской Федерации от 18.10.2013 № 932, критериями доступности и качества медицинской помощи являются такие параметры как, удовлетворенность населения медицинской помощью, смертность населения, доля пациентов, больных злокачественными новообразованиями, состоящих на учете с момента установления диагноза 5 лет и более, удельный вес числа пациентов со злокачественными новообразованиями, выявленными на ранних стадиях, обеспеченность населения врачами и средним медицинским персоналом, средняя длительность лечения в медицинских организациях, оценка выполнения функции врачебной должности, показателей рационального и целевого использования коечного фонда, доля расходов на оказание медицинской помощи, полнота охвата профилактическими медицинскими осмотрами детей, удельный вес числа пациентов, получивших специализированную медицинскую помощь, число лиц, проживающих в сельской местности, которым оказана скорая медицинская помощь, доля фельдшерско-акушерских пунктов и фельдшерских пунктов, находящихся в аварийном состоянии и требующих капитального ремонта, удельный вес числа лиц в возрасте 18 лет и старше, прошедших диспансеризацию, удельный вес числа пациентов с инфарктом миокарда, госпитализированных в первые 6 часов от начала заболевания, которым проведена тромболитическая терапия, которым проведено стентирование коронарных артерий, количество проведенных выездной бригадой скорой медицинской помощи тромболизисов, удельный вес числа пациентов с острыми цереброваскулярными болезнями, госпитализированных в первые 6 часов от начала заболевания, удельный вес числа пациентов с острым ишемическим инсультом, которым проведена тромболитическая терапия в первые 6 часов госпитализации, количество обоснованных жалоб, в том числе на отказ в оказании медицинской помощи, предоставляемой в рамках территориальной программы.

Вместе с тем данные критерии носят достаточно общий характер и трудно применимы для определения качества оказания медицинской помощи как в конкретной медицинской организации, у конкретного врача, так и конкретному пациенту. Данные критерии являются статистическими данными, применяемыми для оценки эффективности реализации программы государственных гарантий, необходимыми для составления различного рода аналитических отчетов, поскольку вышеуказанные параметры могут только опосредованно характеризовать качество оказания медицинской помощи, но никак не являются прямыми индикаторами качества медицинской помощи, оказанной конкретному пациенту, по результатам проверки которых контрольный орган может выдать соответствующий акт реагирования конкретной медицинской организации или конкретному врачу.

Например, такой критерий как удовлетворенность населения медицинской помощью, определяемый с помощью анкетирования (опроса), будет напрямую зависеть от перечня вопросов и вариантов ответов и организации самого процесса анкетирования; критерии «смертности населения» ставят качество в обратную зависимость от количества смертей, однако смертность не всегда связана именно с некачественным оказанием медицинской помощи врачом, а может являться следствием иных причин: поздним обращением пациента за медицинской помощью, наличием у пациента патологий, не связанных напрямую с основным заболеванием, отказом пациента выполнять соответствующие назначения врача и т.д.

Перечисленные критерии доступности и качества медицинской помощи никак не связаны с порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи, а также отсутствуют целевые показатели, которые необходимо достигнуть.

Кроме того, все вышеперечисленное не соотносится с определением качества медицинской помощи, данным в ФЗ-323: «качество медицинской помощи - совокупность характеристик, отражающих своевременность оказания медицинской помощи, правильность выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи, степень достижения запланированного результата».
Таким образом, на основании установленного понятийного аппарата, а также в условиях отсутствия критериев оценки качества вне рамок ОМС и существующих «критериев качества» в рамках ОМС определить качество медицинской помощи, оказанной конкретному пациенту, не представляется возможным.

Качественная медицинская помощь - ключевое понятие, являющееся индикатором соблюдения прав человека, гарантированных Конституцией Российской Федерации, в сфере здравоохранения. Недостаточная четкость ключевого понятийного аппарата в области качества медицинской помощи может приводить к несоответствию конечного результата лечения ожиданиям пациента, а также к повышению расходов государства.
Неурегулированность вопросов качества медицинской помощи и экспертизы ее качества ведет к различиям и вольности при трактовке понятия «качество медицинской помощи», вследствие чего пациенты, страховые медицинские организации, фонды обязательного медицинского страхования, контролирующие организации, включая Росздравнадзор, и медицинские организации трактуют понятие «качество» при оказании медицинской помощи в своих собственных интересах. Например, для медицинских организаций преимущественное значение имеет отсутствие осложнений в процессе оказания медицинских услуг и своевременное завершение лечебного процесса выпиской пациента «с улучшением» или «с выздоровлением».

Росздравнадзор, органы лицензирования и страховые медицинские организации признают качественной медицинскую помощь, соответствующую порядкам оказания медицинской помощи и стандартам медицинский помощи. Данная трактовка федерального законодательства позволяет страховым медицинским организациям реализовывать свои экономические интересы, допуская возможность применения штрафных санкций по отношению к медицинским организациям даже в тех случаях, когда достигается благополучный результат лечения,  однако при этом оказанная медицинская помощь не в полной мере соответствует требованиям порядков и стандартов медицинской помощи.
Органы лицензирования субъектов Российской Федерации проверяют не качество медицинской помощи, а соблюдение лицензионных требований, а это относится не к качеству, а к условиям осуществления медицинской деятельности. Роспотребнадзор осуществляет надзор за оказанием платных медицинских услуг, однако договоры на оказание платных медицинских услуг также не содержат критериев качества, что не позволяет ему оценивать качество оказанной медицинской помощи.

Таким образом, не имея критериев качества оказания медицинской помощи, все перечисленные контрольные органы, включая Росздравнадзор, лишены инструмента оценки качества, поэтому проверяют только условия оказания медицинской помощи, но не качество самой помощи.
1.3. Полномочия Росздравнадзора по вопросам государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения - федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения. Осуществляет полномочия по государственному контролю за обращением медицинских изделий, государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, государственному контролю при обращении лекарственных средств. Росздравнадзор осуществляет свою деятельность непосредственно и через свои 80 территориальных органов.

Полномочия Росздравнадзора по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности установлены:

· федеральными законами: от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», от 30.12.2001 № 195-ФЗ «Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях», от 09.02.2009 № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления», от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»;

· постановлениями Правительства Российской Федерации: от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения», от 30.06.2010 № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей», от 23.11.2009 № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сферы, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью», от 24.11.2009 № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти», от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности», от 22.10.2012 № 1074 «О программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2013 год и на плановый период 2014 и 2015 годов», от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)», от 17.11.2004 № 646 «Об утверждении Правил внеочередного оказания медицинской помощи отдельным категориям граждан по программе государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи в федеральных учреждениях здравоохранения»;

· приказом Минэкономразвития России от 30.04.2009 № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

· приказами Минздрава России: от 13.12.2012 № 1040н «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения», от 21.12.2012 № 1340н «Об утверждении Порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности», от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации», а также приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации, утверждающими порядки оказания медицинской помощи.

В соответствии с частью 2 статьи 88 ФЗ-323 и возложенными нормативными правовыми актами на Росздравнадзор полномочиями (с учетом изменений, внесенных в Положение о Росздравнадзоре постановлением Правительства Российской Федерации от 02.05.2012 № 413), контрольные (надзорные) мероприятия (проверки) в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности осуществляются по следующим направлениям:

· контроль 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;

· осуществление лицензирования медицинской деятельности;

· контроль соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

· контроль соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

· контроль соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

· контроль соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с 74 статьей ФЗ-323;

· контроль организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;

· контроль организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
К полномочиям Росздравнадзора также относится осуществление проверок по вопросам:

· реализации региональных программ модернизации здравоохранения субъектов Российской Федерации и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение и реализацией приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения;
· достоверности первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность;
· полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций.
Для осуществления названных полномочий Росздравнадзором проводятся плановые контрольные мероприятия в соответствии с ежегодными Сводными планами контрольных (надзорных) мероприятий, согласованными с Генеральной прокуратурой Российской Федерации, а также внеплановые проверки. Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий являются обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации, в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан и причинении вреда жизни, здоровью граждан; истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований; требования органов прокуратуры; поручения Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации.

При формировании планов проверок Росздравнадзор рекомендовал территориальным органам руководствоваться приказом Росздравнадзора от 09.07.2013 № 2967-Пр/13 «Об утверждении методических рекомендаций по формированию Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей», а также решением коллегии Росздравнадзора «Об итогах работы Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальных органов по субъектам Российской Федерации в 2013 году и планах на 2014 год».
В соответствии с частью 1 статьи 86 ФЗ-323 Росздравнадзор наделен полномочиями выдавать обязательные для исполнения предписания в случае выявления нарушений законодательства Российской Федерации в сфере охраны здоровья, привлекать виновных лиц к ответственности, составлять протоколы об административных правонарушениях в сфере охраны здоровья, рассматривать дела об административных правонарушениях и принимать меры по предотвращению таких нарушений.
К делам об административных правонарушениях, рассматриваемым Росздравнадзором в рамках исполнения полномочий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, в настоящее время относятся только четыре состава:

· нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий;

· невыполнение обязанностей о представлении информации о конфликте интересов при осуществлении медицинской деятельности и фармацевтической деятельности;

· невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

· нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности.

Кроме этого, Росздравнадзору предоставлено право рассматривать дела об административных правонарушениях за:

· невыполнение законных требований должностного лица Росздравнадзора и его территориального органа, а равно воспрепятствование осуществлению этим должностным лицом служебных обязанностей;

· невыполнение в установленный срок законного предписания, решения Росздравнадзора и его территориального органа

· непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в Росздравнадзор.

Несмотря на полученные Росздравнадзором в результате принятия Федерального закона от 25.11.2013 № 317-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации и признании утратившими силу отдельных положений законодательных актов Российской Федерации по вопросам охраны здоровья граждан в Российской Федерации» полномочия по возбуждению дел о правонарушениях в сфере охраны здоровья граждан, появившиеся в КоАП статьи не охватывают все случаи возможных нарушений обязательных требований к субъектам правоотношений в этой сфере, закрепленных ФЗ-323.
Например, КоАП не содержит норм, обеспечивающих соблюдение медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, установленных статьей 74 ФЗ-323, не установлена административная ответственность за медицинское вмешательство без получения предварительного согласия гражданина или его законного представителя, за несоблюдение порядков оказания медицинской помощи в рамках осуществляемого Росздравнадзором государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (ответственность предусмотрена только в рамках лицензионного контроля).

В соответствии с пунктом 8 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности сроки и последовательность выполнения административных процедур при осуществлении государственного контроля устанавливаются административными регламентами исполнения государственных функций, разрабатываемыми и утверждаемыми в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 16.05.2011 № 373 «О разработке и утверждении административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг» (далее – постановление Правительства Российской Федерации от 16.05.2011 № 373). Согласно постановлению Правительства Российской Федерации от 16.05.2011 № 373 при разработке регламентов федеральный орган исполнительной власти предусматривает оптимизацию (повышение качества) исполнения государственных функций, в том числе: упорядочение административных процедур и устранение избыточных административных процедур (действий); сокращение срока исполнения государственной функции; ответственность должностных лиц, исполняющих государственные функции, за несоблюдение ими требований регламентов; осуществление отдельных административных процедур (действий) в электронной форме.

В соответствии с пунктами 12 - 22 Правил разработки и утверждения административных регламентов исполнения государственных функций, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 16.05.2011 № 373, в регламент включаются разделы: общие положения (перечень нормативных правовых актов, регулирующих исполнение государственной функции, предмет государственного контроля (надзора), права и обязанности должностных лиц и лиц, в отношении которых осуществляются мероприятия по контролю (надзору), требования к порядку исполнения государственной функции, состав, последовательность и сроки выполнения административных процедур, требования к порядку их выполнения, порядок и формы контроля за исполнением государственной функции и досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и действий (бездействия) органа, исполняющего государственную функцию и их должностных лиц. 

В рамках проведения проверки Федеральная антимонопольная служба запросила у Росздравнадзора информацию о нормативных правовых актах, регламентирующих проведение центральным аппаратом Росздравнадзора и территориальными органами Росздравнадзора государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в том числе устанавливающих требования к порядку проведения контрольных мероприятий (проверок) и к перечню вопросов, подлежащих проверке, по каждой из контрольных функций. Анализ представленной информации позволяет сделать вывод, что Минздравом России и Росздравнадзором не создана необходимая нормативная правовая база для реализации Росздравнадзором соответствующих полномочий.
Так, в «Перечень государственных услуг и государственных функций федеральных органов исполнительной власти, для которых должны быть разработаны административные регламенты, и информация о которых должна быть размещена в Федеральном реестре государственных услуг (функций)» включено две государственные услуги и шесть государственных функций Росздравнадзора, вытекающих из его полномочий по вопросам осуществления государственного контроля медицинской деятельности.

Минздравом России не утверждены административные регламенты по 5 из 6 государственных функций.

Более того, регламент, действующий в настоящее время только по одной из указанных государственных функций Росздравнадзора (приказ Минздравсоцразвития России от 07.11.11 № 1330н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по контролю за порядком производства медицинской экспертизы»), не охватывает всех вопросов государственного контроля, предусмотренных соответствующим полномочием, в том числе вопросов контроля соблюдения порядков проведения медико-социальной экспертизы, экспертизы профессиональной пригодности, экспертизы связи заболевания с профессией, экспертизы качества медицинской помощи, а также порядков проведения всех видов медицинских осмотров и медицинских освидетельствований. Кроме того, отдельные положения данного приказа противоречат другим приказам Минздрава в части проверки соблюдения требований субъектами производства медицинской экспертизы, осуществляющими производство экспертизы нетрудоспособности (например, приказу Минздравсоцразвития России № 624н, приказу Минздрава России от 21.12.2012 № 1345н, а также Федеральному закону от 29.12.2006 № 255-ФЗ «Об обязательном социальном страховании на случай временной нетрудоспособности и в связи с материнством»).
Минздравом России не утверждены административные регламенты ни по одной из двух государственных услуг.

Отсутствие административных регламентов по государственным функциям и государственным услугам Росздравнадзора означает, что не определен объем запрашиваемых сведений, критерии оценки проверяемых лиц, последовательность и сроки выполнения административных процедур, требования к порядку их выполнения, не уточнены права и обязанности должностных лиц и лиц, в отношении которых осуществляются проверки, порядок проведения контрольных мероприятий, досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и действий (бездействия) должностных лиц Росздравнадзора, что создает риски дублирования функций с другими контрольными органами и злоупотреблений должностными лицами своими полномочиями, а также не позволяет проверяемым хозяйствующим субъектам оспорить неправомерные действия указанных лиц. 
Таким образом, проблемой проверяемых Росздравнадзором обязательных требований является отсутствие полного перечня установленных требований по отдельным вопросам, проверка выполнения которых осуществляется в ходе мероприятий по контролю.
В результате выборочный анализ актов проведенных Росздравнадзором проверок выявил признаки превышения должностными лицами Росздравнадзора в рамках контрольно-надзорной деятельности своих полномочий в части осуществления функций иных органов (органов государственной власти субъектов Российской Федерации, лицензирующих медицинскую деятельность, Роспотребнадзора, Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии, Фонда социального страхования Российской Федерации, государственных инспекций труда), предъявления неправомерных требований, а также неправомерного привлечения к административной ответственности по итогам проведенных проверок по статьям КоАП, не соответствующим выявленным нарушениям.
Анализ нормативно-правовой базы и практической деятельности Росздравнадзора по отдельным его государственным функциям и услугам представлен в последующих разделах настоящего доклада.
II. АНАЛИЗ ПРОВЕРОЧНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ РОСЗДРАВНАДЗОРА
2.1. Краткая характеристика количественных показателей проверочной деятельности Росздравнадзора

На основании Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ возможны 2 вида проведения проверок юридических лиц – плановая и внеплановая. Согласно статье 9 ФЗ-294 в отношении юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, осуществляющих виды деятельности в сфере здравоохранения плановые проверки могут проводиться два и более раза в три года. Перечень таких видов деятельности и периодичность их плановых проверок утвержден постановлением Правительства Российской Федерации от 23.11.2009 № 944. Так, согласно Перечню, установлена следующая периодичность плановых проверок Росздравнадзором: для организаций, оказывающих амбулаторно-поликлиническую медицинскую помощь – не чаще 1 раза в год, для организаций, оказывающих стационарную и санаторно-курортную медицинскую помощь – не чаще 1 раза в 2 года, для организаций, оказывающих скорую медицинскую помощь – не чаще 1 раза в 2 года.

Периодичность внеплановых проверок законодательством не установлена, и может быть любой. При этом, проведение внеплановых проверок возможно лишь при наличии соответствующих оснований. Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий служат: обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, сообщения средств массовой информации о причинении и возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан; истечение срока исполнения ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения; обращения о нарушении прав потребителей: отказ гражданам в получении в установленном порядке медицинской помощи со стороны медицинской организации, отказ гражданам в получении бесплатной медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи, отказ гражданам в получении лекарственной помощи; требования органов прокуратуры.
С целью снижения Росздравнадзором административного бремени контроля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, а также применения системного подхода к контрольным (надзорным) мероприятиям, приоритетными при формировании плана были комплексные проверки, когда одновременно в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя проводились контрольные мероприятия по двум и более видам контроля (от 2 до 5 видов контроля). В связи с этим ФАС России столкнулась со сложностями получения от Росздравнадзора официальной информации о количестве проведенных Росздравнадзором проверок и количестве органов и организаций, проверенных Росздравнадзором в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, так как представляемая в докладах Росздравнадзором информация не содержит объективных данных о количестве проведенных проверок, а указывает только на количество контрольных мероприятий по отдельным вопросам государственного контроля, проводимых в рамках комплексных проверок.

За 2013 г. сотрудниками центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора проведено 11743 проверок, включающих 20910 контрольных мероприятий в отношении органов, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, которыми было охвачено 9,9 % от общего количества объектов контроля. За 9 мес. 2014 г. проведено 9365 проверок, в рамках которых проведено 18276 контрольных мероприятий, охвативших 7,6 % объектов контроля. Четверть всех проверок в 2013-2014 гг. проведено повторно в рамках контроля исполнения выданных предписаний и(или) устранения выявленных и закрепленных в актах замечаний.

Плановые проверки Росздравнадзора составили в 2013 году только 33,4 % от общего количества проверок качества и безопасности медицинской деятельности (то есть внеплановых проверок в 2 раза больше плановых). Данные по количеству поступивших жалоб за 2013 г. - 9 мес. 2014 г. демонстрирует рост их количества. Подавляющее большинство жалоб и, соответственно, внеплановых проверок, выданных предписаний и выписанных штрафов связано с деятельностью медицинских организаций субъектов Российской Федерации. Больше половины жалоб содержит информацию о ненадлежащем исполнении своих обязанностей медицинским персоналом.
В 2013 году нарушения выявлялись в половине проверок, что свидетельствует о существенных проблемах в организации медицинской помощи населению в стране. При этом сравнительная эффективность плановых и внеплановых проверок сопоставима: по итогам плановых проверок в 2013 году предписания выдавались в 47 % случаев, а по итогам внеплановых проверок - в 53 %.
По результатам проверок в 2013 году протоколы об административном правонарушении составлены в 8 % случаев от общего количества проведенных проверок. Назначено административных штрафов на сумму 13,3 млн. руб., за 9 мес. 2014 г. сумма штрафов выросла и составила 16,1 млн. руб. Средняя сумма одного административного штрафа в 2013 году составила 15 239 руб., в 2014 г. – 10 142 руб. Кроме того Росздравнадзором в 2013-9мес.2014 гг. 1068 актов проверок было передано в органы лицензирования субъектов Российской Федерации для составления протоколов об административных нарушениях и 1411 актов передано в другие органы государственной власти для привлечения к ответственности (органы исполнительной власти субъекта Российской Федерации, органы прокуратуры, федеральные органы исполнительной власти, МВД России, Роспотребнадзор, Фонд социального страхования, ФМБА России и др.).

Проверки проводятся Росздравнадзором в отсутствие соответствующих административных регламентов и установленных законодательством требований. В половине всех проверок Росздравнадзор проверяет вопросы соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; чуть меньше (в 49,2 % проверках) он проверяет вопросы соблюдения порядков оказания медицинской помощи; вопросы соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, а также организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности проверяются в каждой четвертой проверке, проводимой в рамках рассматриваемого полномочия Росздравнадзора; в каждой пятой проверке проверяется соблюдение требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению); вопросы соблюдения применяемых ограничений при осуществлении профессиональной деятельности проверяются Росздравнадзором достаточно редко – в 8 % всех проводимых проверок и менее 1 % проверок составляет государственный контроль организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
Большая часть проверок проводилась в отношении медицинских организаций субъектов Российской Федерации. В 2013-9мес.2014 гг. Росздравнадзором было проверено 8 государственных внебюджетных фондов (9,5% от общего их числа) и совсем не проверялись федеральные органы исполнительной власти (14 органов), в том числе по вопросам соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций, организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

2.2. Практика привлечения к контрольным мероприятиям Росздравнадзора экспертов и экспертных организаций

В соответствии с частью 2 статьи 7 ФЗ-294 органы государственного контроля (надзора), органы муниципального контроля при организации и осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля привлекают экспертов, экспертные организации к проведению мероприятий по контролю для оценки соответствия осуществляемых юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями деятельности или действий (бездействия), производимых и реализуемых ими товаров (выполняемых работ, предоставляемых услуг) обязательным требованиям и требованиям, установленным муниципальными правовыми актами, и анализа соблюдения указанных требований, по проведению мониторинга эффективности государственного контроля (надзора), муниципального контроля в соответствующих сферах деятельности, учета результатов проводимых проверок и необходимой отчетности о них.

До 23.06.2014 в соответствии с пунктом 7 статьи 2 ФЗ-294 (в редакции Федерального закона от 18.07.2011 № 242-ФЗ) эксперты, экспертные организации - граждане, имеющие специальные знания, опыт в соответствующей сфере науки, техники, хозяйственной деятельности, и организации, аккредитованные в установленном Правительством Российской Федерации порядке в соответствующей сфере науки, техники, хозяйственной деятельности, которые привлекаются органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю.

Во исполнение данной нормы было принято постановление Правительства Российской Федерации от 20.08.2009 № 689 «Об утверждении Правил аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю», согласно которому Росздравнадзором осуществлялась аккредитация граждан и организаций в качестве экспертов с выдачей свидетельства об аккредитации. Кроме того указанным постановлением было предусмотрено ведение реестра выданных свидетельств об аккредитации. В настоящее время данный акт утратил силу.

На основании постановления Правительства Российской Федерации от 20.08.2009 № 689 Росздравнадзор на своем официальном сайте вел реестр выданных свидетельств об аккредитации, который содержал информацию об аккредитованных сроком на 5 лет экспертах и экспертных организациях, привлекаемых к проведению мероприятий по контролю.

Письмом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 10.06.2010 № 04И-565/10 был определен перечень видов работ и услуг, выполняемых при осуществлении медицинской  деятельности, при контроле за которыми Росздравнадзор привлекал аккредитованных лиц в качестве экспертов или экспертных организаций. Указанный перечень был составлен на основании ранее действовавшего Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 22.01.2007 № 30. 

Впоследствии был принят Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации», вступивший в силу 01.07.2014, согласно которому аттестация экспертов, привлекаемых органами, уполномоченными на осуществление государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля, к проведению мероприятий по контролю в соответствии с ФЗ-294, осуществляется в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.
Во исполнение указанного закона было принято постановление Правительства Российской Федерации от 10.07.2014 № 636 «Об аттестации экспертов, привлекаемых органами, уполномоченными на осуществление государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля, к проведению мероприятий по контролю» (далее – Постановление об аттестации экспертов), в соответствии с которым Росздравнадзор осуществляет уже не аккредитацию, а аттестацию экспертов и только в отношении граждан, не являющихся индивидуальными предпринимателями, для подтверждения наличия у них специальных знаний, опыта в определенной сфере науки, техники и хозяйственной деятельности. Аккредитация же индивидуальных предпринимателей и юридических лиц осуществляется Федеральной службой по аккредитации, поскольку в новой редакции ФЗ-294 индивидуальные предприниматели приравниваются к экспертным организациям, и понятия «эксперты» и «экспертные организации» разделены.

Согласно требованиям Постановления об аттестации экспертов орган контроля (надзора) должен разработать: критерии аттестации экспертов, которые должны содержать требования к образованию, стажу работы, наличию знаний и навыков в определенной сфере науки, техники, хозяйственной деятельности, в том числе к наличию специальных профессиональных навыков, и знаний законодательства Российской Федерации в соответствующей сфере; порядок проведения квалификационного экзамена и состав аттестационной комиссии; правила формирования и ведения реестра аттестованных экспертов.

В настоящее время невозможно проведение аттестации экспертов для осуществления мероприятий по контролю в связи с тем, что Росздравнадзором не утверждены:

· перечень видов экспертиз, для проведения которых Росздравнадзору требуется привлечение экспертов;

· требования к квалификации экспертов;

· положение об аттестационной комиссии, а также состав аттестационной комиссии;

· порядок проведения квалификационного экзамена;

· правила формирования и ведения реестра аттестованных экспертов.

В рамках проведения проверки Росздравнадзором был представлен проект приказа «Об аттестации экспертов, привлекаемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения к проведению мероприятий по контролю в сфере здравоохранения» (далее – проект приказа «Об аттестации»), а также пояснения, согласно которым проекты положения аттестационной комиссии Росздравнадзора и порядка проведения квалификационного экзамена в настоящее время дорабатываются.

Из проведенного ФАС России анализа проекта приказа можно сделать следующие выводы:

· в видах экспертиз в области соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, а также в области соблюдения порядков оказания медицинской помощи в проекте указана экспертиза качества медицинской помощи, оказанной пациенту. Вместе с тем для экспертизы качества медицинской помощи требуется получение соответствующей лицензии, поскольку согласно Положению о лицензировании медицинской деятельности экспертиза качества медицинской помощи входит в перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, и подлежащих лицензированию. Поскольку лицензии на осуществление медицинской деятельности могут получить только юридические лица (медицинские организации и иные организации) и индивидуальные предприниматели, которых аккредитует Федеральная служба по аккредитации, а не аттестует Росздравнадзор, то указание данного вида экспертизы в проекте приказа «Об аттестации» может противоречить действующему законодательству;

· в приложении № 2 к проекту приказа «Об аттестации» указаны критерии аттестации экспертов, привлекаемых к проведению мероприятий по контролю, согласно которым требуется «наличие высшего профессионального образования по выбранному направлению деятельности», «свидетельство о повышении квалификации по выбранному направлению деятельности», «наличие стажа работы по выбранному направлению деятельности не менее 10 лет», однако в тексте проекта приказа «Об аттестации» понятие «выбранное направление деятельности» не дано, таким образом не ясно, что подразумевается под выбранным направлением деятельности – вид государственного контроля (надзора), область экспертизы или сам вид экспертизы;
· виды экспертиз, указанные в проекте приказа «Об аттестации», дублируют виды мероприятий, указанные в Положении о государственном контроле качества медицинской деятельности, которые осуществляются при проведении проверок. Таким образом, проект приказа «Об аттестации» содержит не виды экспертиз, а именно мероприятия, проводимые в ходе контроля.
ФАС России обращает внимание, что в настоящее время Росздравнадзором не сформирован новый реестр аттестованных экспертов.

Вместе с тем, выданные Росздравнадзором на 5 лет свидетельства об аккредитации действительны до окончания их срока. Анализ представленного Росздравнадзором в ФАС России реестра выданных свидетельств об аккредитации выявил следующее:

· последняя запись датирована январем 2012 года;

· столбец «Место нахождения экспертной организации (почтовый адрес, адрес места осуществления деятельности, № телефона, факс, электронная почта)» в большинстве случаев не заполнен;

· в ряде случаев неправильно указан срок действия свидетельства об аккредитации – вместо него указана дата выдачи свидетельства;

· зачастую в реестре содержатся записи, внесенные без порядковой нумерации – так, свидетельства об аккредитации № 1305-АКГ от 19.08.2011, № 1300-акг от 19.08.2011, № 1295-акг от 19.08.2011, № 1082-акг от 17.08.2011 внесены в реестр без присвоения соответствующего порядкового номера, что значительно затрудняет возможность установления общего количества экспертов, привлекаемых к мероприятиям по контролю, и может свидетельствовать о внесении записи в реестр «задним числом»;

· столбец «Вид деятельности, при проверке которого данное лицо может быть привлечено в качестве эксперта, экспертной организации» в ряде случаев не заполнен – так, отсутствуют данные по свидетельству об аккредитации № 001-АКГ от 03.08.2010;

· данные по свидетельству об аккредитации № 415-АКГ от 12.05.2011 не заполнены совсем – то есть отсутствуют данные о ФИО эксперта, виде деятельности, при проверке которого данное лицо может быть привлечено в качестве эксперта, экспертной организации, месте нахождения экспертной организации (почтовый адрес, адрес места осуществления деятельности, № телефона, факс, электронная почта);

· информация об экспертах, привлеченных центральным аппаратом Росздравнадзора в 2013 г. – 9 мес. 2014 г. к проведению мероприятий по контролю, которая была представлена Росздравнадзором по требованию ФАС России, частично не совпадает со сведениями реестра выданных свидетельств об аккредитации. Так, данные по свидетельству об аккредитации № 1564-АКГ от 20.09.2011, и, соответственно, по эксперту, отсутствуют в реестре; вид деятельности, при проверке которого данное лицо может быть привлечено в качестве эксперта, экспертной организации по свидетельствам об аккредитации № 790-АКГ от 28.06.2011 и № 014-АКГ от 24.11.2010 не совпадает с видом деятельности, указанным в реестре;
· реестр не содержит информацию о продлении срока действия свидетельства об аккредитации, его переоформлении, о приостановлении, возобновлении, прекращении действия свидетельства об аккредитации и его аннулировании;
· реестр, представленный по требованию ФАС России на бумажном носителе, не соответствует реестру, размещенному на официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет». Так, в реестре выданных свидетельств об аккредитации, представленном в рамках проверки, последняя порядковая запись № 2083, свидетельство об аккредитации № 001-АКГ от 03.08.2010, а реестр, размещенный на официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет», содержит дополнительно внесенные записи – с № 2084 по № 2226, кроме того, свидетельства об аккредитации по записям, не представленным в рамках проверки ФАС России, датированы 2011 годом, при том, что дата последнего свидетельства об аккредитации, представленного в рамках проверки, - 2010 год, что свидетельствует о внесении изменений в реестр уже после начала проверки;
· в записях, внесенных в реестр, после начала проверки, также зачастую отсутствуют необходимые данные – например, реквизиты свидетельства об аккредитации (запись № 2109), информация о сфере деятельности, подлежащей государственному контролю (надзору), виде деятельности, при проверке которого данное лицо может быть привлечено в качестве эксперта, экспертной организации, месте нахождения экспертной организации (почтовый адрес, адрес места осуществления деятельности, № телефона, факс, электронная почта) и сроке действия свидетельства об аккредитации (записи №№ 2138-2153), помимо этого, неправильно заполнены столбцы – например, вместо сферы деятельности, подлежащей государственному контролю (надзору), прописаны виды деятельности, при проверке которых данное лицо может быть привлечено в качестве эксперта, экспертной организации (записи №№ 2095-2104), часто данные в этих столбцах перепутаны (записи №№ 2110-2114, 2154-2155), часть порядковой нумерации пропущена (после записи № 2203 следует запись № 2207, пропущена запись № 2209, после записи № 2212 следует запись № 2221).

Таким образом, анализ реестра выданных свидетельств об аккредитации выявил серьезные пробелы и недостатки в его ведении, значительно затрудняющие доступ к содержащимся в нем сведениям, а также возможность полноценной работы с ним.
Также в рамках проверки ФАС России проведен выборочный анализ реестра экспертов по направлениям медицинской деятельности, при проверке которых юридические или физические лица могут быть привлечены в качестве экспертов и экспертных организаций. По мнению ФАС России, у каждого из 80 территориальных органов Росздравнадзора должны быть возможности привлечения к проверкам (в первую очередь, внеплановым) хотя бы по одному специалисту каждой специальности.

Вместе с тем, анализ показал, что по отдельным видам работ (услуг), составляющим медицинскую деятельность, в реестре отсутствуют эксперты, что свидетельствует о невозможности проведения полноценных контрольных (надзорных) мероприятий, а по другим – их абсолютно недостаточно для проведения проверок на территории всех субъектов Российской Федерации. Так, например: 

	Направления медицинской деятельности
	Количество экспертов, экспертных организаций

	
	юридические лица
	физические лица

	вирусология
	1
	1

	гистология
	1
	2

	диабетология
	0
	2

	мануальная терапия
	0
	2

	паразитология
	0
	3

	токсикология
	0
	3

	гериатрия
	0
	4

	радиология
	1
	4

	ортодонтия
	1
	5

	генетика
	1
	8

	челюстно-лицевая хирургия
	0
	9

	гематология
	3
	10

	нефрология
	1
	10

	аллергология и иммунология
	2
	12

	бактериология
	1
	12

	эндоскопия
	1
	17

	неонатология
	2
	20

	пульмонология
	0
	20

	нейрохирургия
	2
	24

	трансфузиология
	1
	25

	эндокринология
	1
	29

	оториноларингология
	0
	31


Согласно «Информации о привлечении центральным аппаратом Росздравнадзора экспертов к мероприятиям по контролю в 2013-9мес.2014 гг.», а также «Информации о привлечении территориальным органом Росздравнадзора экспертов к мероприятиям по контролю в 2013-9мес.2014 гг.», представленной в рамках проводимой ФАС России проверки, Росздравнадзором в 2013 году привлекалось 1413 экспертов (центральным аппаратом – 14, территориальными органами Росздравнадзора – 1399), а за 9 месяцев 2014 года привлекалось 1057 экспертов (центральным аппаратом – 6, территориальными органами - 1051).

Также Росздравнадзор дополнительно указал, что им осуществлялось направление медицинской документации в следующие медицинские организации для рецензирования в соответствии с профилем организации: ФГБУ «Институт хирургии им. А.В. Вишневского» Минздрава России; ФГБУ «Научный центр неврологии» РАМН; ФГБУ «МНИОИ им. П.А. Герцена» Минздрава России; ФГБУ «Национальный медико-хирургический центр им. Н.И. Пирогова»; ФГБУ «Научный центр акушерства, гинекологии и перинатологии им. академика В.И. Кулакова» Минздрава России; ФГБУ «Федеральный медицинский исследовательский центр им. В.А. Алмазова» Минздрава России; ФГБУ «Российский онкологический научный центр им. Н.Н. Блохина» РАМН. ФАС России отмечает, что из предоставленных пояснений Росздравнадзора невозможно определить, проводилась ли перечисленными организациями экспертиза в рамках контрольных мероприятий или они осуществляли информационно-аналитическое сопровождение деятельности Росздравнадзора. Следует отметить, что в данном случае направление Росздравнадзором медицинской документации для рецензирования в перечисленные организации имеет признаки нарушения требований ФЗ-323 в части соблюдения врачебной тайны, так как допуск к врачебной тайне могут иметь только эксперты, участвующие в мероприятии по контролю и указываемые в приказе Росздравнадзора о проведении этого мероприятия. 
В 2013 году эксперты привлекались лишь к 14,8 % (1 741) проверок и еще реже в 2014 году – к 13,7 % (1287) проверок, то есть 6 из 7 проверок проводится без привлечения экспертов. При этом 16,5 % должностных лиц Росздравнадзора, осуществляющих проверки медицинских организаций, не имеют медицинского или фармацевтического образования, что влияет на качество проверок, особенно внеплановых, проводимых по жалобам граждан на оказанную медицинскую помощь.

Росздравнадзором не достаточно активно и целенаправленно проводится работа  по формированию полноценного реестра экспертов с учетом номенклатуры специальностей и количества субъектов Российской Федерации, а также мало привлекаются имеющиеся эксперты  к проведению контрольных (надзорных) мероприятий. ФАС России считает, что недостаточное привлечение экспертов к проведению мероприятий по контролю связано с основной направленностью контрольной деятельности Росздравнадзора на проверку соответствия условий оказания медицинской помощи требованиям законодательства и нормативных правовых актов, а не качества оказания медицинской помощи в медицинских организациях.

2.3. Анализ проводимых Росздравнадзором проверок по отдельным направлениям государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности

2.3.1. Лицензирование медицинской деятельности и осуществление лицензионного контроля, а также проведение проверок полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций

Полномочие по проведению проверок полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций с правом направления предписаний об устранении выявленных нарушений и о привлечении к ответственности должностных лиц, исполняющих обязанности по осуществлению переданных полномочий, предусмотрено частью 9 статьи 15 ФЗ-323 и частью 2 приказа Минздравсоцразвития России от 12.08.2008 № 418н «Об утверждении Порядка организации работы по контролю и надзору за полнотой и качеством осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий Российской Федерации в сфере здравоохранения», однако данное полномочие отсутствует в Положении о Росздравнадзоре.

Кроме того, в настоящее время Минздравом не утверждены административные регламенты как по лицензированию Росздравнадзором медицинской деятельности и осуществлению последующего лицензионного контроля, так и по проведению проверок полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций.

В настоящее время в осуществлении Росздравнадзором указанных полномочий содержатся серьезные проблемы и противоречия. 

В соответствии с пунктом 2 части 2 статьи 88 ФЗ-323 государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется, в том числе путем лицензирования медицинской деятельности. В соответствии с пунктом 2 части 1 статьи 5 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее — Закон о лицензировании) утверждение положений о лицензировании конкретных видов деятельности и принятие нормативных правовых актов по вопросам лицензирования отнесено к полномочиям Правительства Российской Федерации. Постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291 утверждено Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»). 

Пунктом 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности регламентируется, что требования к организации и выполнению соответствующих работ (услуг) в целях лицензирования устанавливаются Министерством здравоохранения Российской Федерации. Минздравом России на основании пункта 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности издан приказ от 11.03.2013 № 121н «Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях» (зарегистрирован в Минюсте России 06.05.2013 № 28321) (далее — Приказ Минздрава России № 121н). 

В Положении о лицензировании медицинской деятельности содержится исчерпывающий перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, не разделенных по видам и условиям оказания медицинской помощи. Кроме того постановлением Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии» со ссылкой на часть 2 статьи 12 Закона о лицензировании предписывается, что в лицензии виды работ и услуг, выполняемые в составе лицензируемого вида деятельности, указываются в соответствии с перечнем работ (услуг), установленным Положением о лицензировании медицинской деятельности. Однако Минздрав России Приказом № 121н вместо установления требований к организации и выполнению соответствующих работ (услуг) в целях лицензирования ввел новый расширенный перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, дополнив установленный Положением о лицензировании медицинской деятельности перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, указанием классификации видов медицинской помощи и условий ее осуществления.
Например, вместо регламентированной Положением о лицензировании медицинской деятельности работы (услуги) «терапия» Приказом Минздрава России № 121н предусмотрено, что «организуются и выполняются следующие работы (услуги)»:
· «при оказании первичной врачебной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по: терапии»;

· «при оказании первичной врачебной медико-санитарной помощи в условиях дневного стационара по: терапии»;

· «при оказании специализированной медицинской помощи в условиях дневного стационара по: терапии»;

· «при оказании специализированной медицинской помощи в стационарных условиях по: терапии»;

· «при оказании скорой специализированной медицинской помощи вне медицинской организации, в том числе выездными экстренными консультативными бригадами скорой медицинской помощи, по: терапии»;

· «при оказании скорой специализированной медицинской помощи в амбулаторных условиях по: терапии»;

· «при оказании паллиативной медицинской помощи в амбулаторных условиях по: терапии»;

· «при оказании паллиативной медицинской помощи в стационарных условиях по: терапии».

Письмом Минздрава России от 23.07.2013 № 12-3/10/2-5338 даны разъяснения, согласно которым Приказ Минздрава России № 121н не следует расценивать как введение новых работ (услуг), для осуществления которых требуется внесение изменений в перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность. Вместе с тем, данное письмо Минздрава России противоречит его Приказу № 121н, которым введены новые формулировки работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность. В свою очередь Приказ Минздрава России № 121н и существующая практика выдачи лицензий с учетом положений указанного приказа противоречит требованиям Положения о лицензировании медицинской деятельности и постановлению Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии».

В соответствии с пунктом 2 Положения о лицензировании медицинской деятельности лицензирование медицинской деятельности осуществляют Росздравнадзор – в отношении медицинских и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, 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, а также уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации - в отношении медицинских и иных организаций, подведомственных органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации, медицинских и иных организаций муниципальной и частной систем здравоохранения, индивидуальных предпринимателей.

Проведенный ФАС России анализ практики лицензирования медицинской деятельности и оформленных в 2013-9мес.2014 гг. лицензий свидетельствует о том, что Росздравнадзор и уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации при лицензировании и оформлении бланка лицензии на медицинскую деятельность руководствуются требованиями Приказа Минздрава России № 121н, а не Положения о лицензировании медицинской деятельности и Типовой формы лицензии, утвержденных постановлениями Правительства Российской Федерации.

Более того, Росздравнадзор письмом от 20.05.2013 № 16и-490/13в довел до сведения лицензирующих органов свои разъяснения о необходимости осуществлять предоставление и переоформление лицензий на осуществление медицинской деятельности «строго в соответствии с утвержденными Приказом Минздрава России № 121н требованиями».
По результатам рассмотрения представленных Росздравнадзором и органами лицензирования субъектов Российской Федерации копий выданных в 2013-2014 гг. лицензий на медицинскую деятельность с приложениями ФАС России установлены признаки их оформления с нарушением требований постановления Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии», так как в них перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, установленный Положением о лицензировании медицинской деятельности, дополнен разделением таких работ (услуг) по видам медицинской помощи и условиям их оказания.

Учитывая бессрочность действия лицензия, такая практика лицензирования в соответствии с введенным Приказом Минздрава России № 121н перечнем работ (услуг) с дополнительным указанием классификации видов медицинской помощи и условий ее осуществления, привела к тому, что в настоящее время медицинские организации имеют лицензии, в которых приложения оформлены по трем различным приказам Минздрава России (двум ранее действовавшим и новому Приказу Минздрава России № 121н), содержащие различные сведения. При этом по требованию Росздравнадзора и органов лицензирования медицинские организации вынуждают переоформлять полученные ранее лицензии, как не соответствующие требованиям Приказа Минздрава России № 121н. Это может противоречить требованиям Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», который предусматривает переоформление лицензии в связи с изменением оказываемых работ и услуг, а не условий их оказания. Кроме того, Налоговым Кодексом Российской Федерации не предусмотрена государственная пошлина для такого вида переоформления лицензии.
Согласно представленному Росздравнадзором «Докладу о лицензировании медицинской деятельности за 2013 год» количество заявлений лицензиатов о переоформлении лицензии на осуществление медицинской деятельности в 2013 году составило 22,9 тыс., то есть увеличилось на 11,8 % по сравнению с 2012 годом, что связано с утверждением Приказа Минздрава России № 121н. Этот тезис подтверждается представленными Росздравнадзором данными в Докладе «Результаты контрольных (надзорных) мероприятий, проведенных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2013 году», в котором указано: «в структуре причин обращений заявителей за переоформлением лицензий на осуществление медицинской деятельности первое место занимает переоформление лицензий в связи с изменением перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности (62,4 % от общего количества рассмотренных заявлений о переоформлении лицензий). Это связано, прежде всего, с введением новых работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в соответствии с Приказом Минздрава России № 121н». То есть Приказом Минздрава России № 121н был спровоцирован рост заявлений о получении (переоформлении) лицензий, что повлекло дополнительную нагрузку, как на медицинские организации, так и на лицензирующие органы, включая Росздравнадзор, отвлекло значительные ресурсы указанных органов и организаций от их реальной работы.

Кроме того, Департаментом охраны здоровья и санитарно-эпидемиологического благополучия человека Минздрава России в письме от 14.10.2014 № 24-1/3060814-2592 также содержится ссылка на введенные Приказом Минздрава России № 121н работы (услуги) по видам и условиям оказания медицинской помощи, которые применяются при лицензировании медицинской деятельности, а также подчеркивается наличие противоречий в Приказе Минздрава России № 121н, которые создают сложности установления необходимости лицензирования отдельных работ (услуг).

То есть, несмотря на утверждения Минздрава России о том, что Приказ Минздрава России № 121н не ввел новые работы (услуги), Росздравнадзор, а также департамент самого Минздрава утверждают обратное, что также подтверждается результатами проведенного ФАС России анализа практики лицензирования медицинской деятельности в стране.

Более того, со ссылкой на Приказ Минздрава России № 121н Росздравнадзор требует от медицинских организаций не только получения и переоформления лицензий, но внесения изменений в их внутренние документы. Например, территориальным органом Росздравнадзора по Республике Коми выявлены несоответствия в уставе ГУЗ РК «Койгородская ЦРБ», связанные с указанием видов медицинской помощи не в соответствии с лицензией, которая была оформлена в соответствии с Приказом Минздрава России № 121н.

Таким образом, Росздравнадзором, являющимся в соответствии с пунктами 1 и 5.8(2) Положения о Росздравнадзоре федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, а также в случае выявления нарушений законодательства Российской Федерации в сфере охраны здоровья выдающим обязательные для исполнения предписания и привлекающим к ответственности за указанные нарушения, осуществляющим составление протоколов об административных правонарушениях и рассмотрение дел в соответствии с законодательством Российской Федерации об административных правонарушениях, самим нарушается законодательство Российской Федерации при лицензировании медицинской деятельности, а также предписывается его нарушать органам лицензирования субъектов Российской Федерации. 

В соответствии с пунктом 2 части 1 статьи 15 Закона о защите конкуренции федеральным органам исполнительной власти запрещается принимать акты, которые приводят или могут привести к недопущению, ограничению, устранению конкуренции, в частности запрещается необоснованное препятствование осуществлению деятельности хозяйствующими субъектами, в том числе путем установления не предусмотренных законодательством Российской Федерации требований к хозяйствующим субъектам. С учетом изложенного в действиях (бездействии) Росздравнадзора содержатся признаки нарушения антимонопольного законодательства. В связи с выявлением в ходе проверки указанных фактов ФАС России в своем письме от 12.11.2014 № АК/45637/14 предложено Минздраву России в целях устранения признаков нарушения антимонопольного законодательства Российской Федерации незамедлительно принять меры по отмене Приказа Минздрава России № 121н или внесению в него соответствующих изменений и представить в ФАС России подтверждающие документы в срок не позднее 01.02.2015.

Проблема лицензирования медицинской деятельности заключается еще и в том, что, утвердив Приказ № 121н, Минздрав России не установил, как это предписано пунктом 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности, требований к организации и выполнению работ (услуг) в целях лицензирования, то есть лицензионных требований, предъявляемых к соискателям лицензий по каждому виду работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в том числе регламентирующих требования к зданиям, строениям, сооружениям, помещениям, медицинским изделиям соискателей, к образованию и стажу руководителей и персонала соискателей, к структуре и штатному расписанию государственных и муниципальных медицинских организаций (пункт 4 Положения о лицензировании медицинской деятельности).

В соответствии с пунктами 1 и 3 статьи 4 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» одними из основных принципов осуществления лицензирования являются обеспечение единства экономического пространства на территории Российской Федерации и установление федеральными законами единого порядка лицензирования отдельных видов деятельности на территории Российской Федерации. В связи с невыполнением Минздравом России требования пункта 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности в настоящее время в Российской Федерации отсутствует единая система лицензионных требований, предъявляемых к соискателям лицензий и лицензиатам, осуществляющим отдельные виды работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность.

Представленный Росздравнадзором перечень всех нормативных правовых актов и иных документов, устанавливающих требования к медицинским организациям в целях лицензирования, предусмотренные пунктом 3 постановления Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291, на основании которых выдаются лицензии по каждой работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность, подтверждает отсутствие данных нормативно-правовых актов. В результате этого, ФАС России в ходе проведенного исследования установлено, что органы лицензирования в своей деятельности руководствуются различными нормативными правовыми актами и документами, устанавливающими отдельные требования к медицинским организациям, на основании которых выдаются лицензии по каждой работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность.
Так, например, по работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность «лабораторная микология»: 

· органами лицензирования Костромской области, Республики Карелия, Кемеровской области, Магаданской области, Республики Алтай, Республики Северная Осетия-Алания отмечается отсутствие каких-либо нормативных правовых актов и документов, устанавливающих требования к медицинским организациям в целях лицензирования, на основании которых выдаются лицензии; 

· органы лицензирования Москвы, Смоленский области, Томской области, Кабардино-Балкарской Республики, Алтайского края руководствуются лишь одним нормативным правовым актом, при этом в указанных субъектах Российской Федерации он различен: в Москве – это приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология», в Смоленской области – приказ Минздрава России от 21.02.2000 № 64 «Об утверждении Номенклатуры клинических лабораторных исследований», в Томской области – приказ Минздравсоцразвития России от 01.12.2005 № 753 «Об оснащении диагностическим оборудованием амбулаторно-поликлинических и стационарно-поликлинических учреждений муниципальных образований», в Кабардино-Балкарской Республике – приказ Минздравсоцразвития России от 07.07.2009 № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения», а в Алтайском крае орган лицензирования руководствуется утратившим силу приказом Минздрава России от 21.03.2003 № 116 «О враче - клиническом микологе и враче - лабораторном микологе» (отменен приказом Минздравсоцразвития России от 04.03.2011 № 167);

· орган лицензирования Республики Бурятия руководствуется двумя нормативными правовыми актами: приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология» и приказом Минздравсоцразвития России от 23.07.2010 № 541н «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения»;

· орган лицензирования Свердловской области руководствуется тремя нормативными правовыми актами: приказ Минздравсоцразвития России от 07.07.2009 № 415н «Об утверждении Квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения», приказ Минздрава России от 28.01.2004 № 20 «О создании научно-методического Микологического центра Минздрава России», приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология»);

· расширенным списком нормативных правовых актов и документов руководствуются органы лицензирования Санкт-Петербурга;

· в Нижегородской области список нормативных правовых актов, которым руководствуется орган лицензирования при лицензировании медицинской деятельности по «лабораторной микологии» значительно шире и включает в себя 14 документов, ни один из которых напрямую не содержит требований к соответствующей работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность;
· одинаковым с органом лицензирования Нижегородской области перечнем нормативных правовых актов, на основании которых выдаются лицензии по работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность, «лабораторная микология» руководствуется и Росздравнадзор. При этом указанные нормативные правовые акты и документы не содержат конкретных требований к соискателям лицензий, планирующим осуществлять медицинскую деятельность по лабораторной микологии, в том числе требований к зданиям, строениям, сооружениям, помещениям, медицинским изделиям соискателей, к образованию и стажу руководителей и персонала соискателей, к структуре и штатному расписанию государственных и муниципальных медицинских организаций
Из ответа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения установлено, что Росздравнадзор руководствуется двумя противоречащими документами (Положением о лицензировании медицинской деятельности и Приказом Минздрава России № 121н), при этом не руководствуется постановлением Правительства Российской Федерации от 06.10.2011 № 826 «Об утверждении типовой формы лицензии», руководствуется ФЗ-323 и Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», в которых не содержится понятия «лабораторная микология» и требований к данной работе (услуге), и не руководствуется в целях лицензирования приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 924н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «дерматовенерология».

ФАС России также установлено, что Росздравнадзор и по другим работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, не руководствуется в целях лицензирования порядками оказания медицинской помощи, утвержденными приказами Минздрава России.

Из вышеизложенного можно сделать вывод, что в условиях отсутствия установленных Минздравом России требований к организации и выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в целях лицензирования, как это предписано пунктом 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности, Росздравнадзор и органы лицензирования самостоятельно и по-разному выбирают те или иные нормативные правовые акты и документы, на основании которых выдаются лицензии по каждой работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность. По мнению ФАС России, такая лицензионная деятельность находится вне правового поля и приводит к фрагментации единой системы здравоохранения в стране.

В соответствии с пунктом 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования, предъявляемые к соискателю лицензии (которые Минздравом России не утверждены), а также соблюдение порядков оказания медицинской помощи. При этом Минздравом России утверждено только 56 порядков оказания медицинской помощи, что составляет 37 % от общего количества видов работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность (150 видов), предусмотренных Положением о лицензировании медицинской деятельности. То есть по 94 работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, Росздравнадзор и органы лицензирования не могут осуществлять лицензионный надзор в части проверки соблюдения порядков оказания медицинской помощи.

Например, согласно представленным Росздравнадзором данным, в 2013 г. в Российской Федерации в отсутствие утвержденных Минздравом России порядков оказания медицинской помощи были выданы (переоформлены) лицензии на следующие работы (услуги), составляющие медицинскую деятельность:
· рентгенология: 11293 лицензии;

· ультразвуковая диагностика: 11284 лицензии;

· лабораторная диагностика: 10422 лицензии;

· клиническая лабораторная диагностика: 9442 лицензии;

· мануальная терапия: 2733 лицензии;

· управление сестринской деятельностью: 2494 лицензии;

· бактериология: 2425 лицензий;

· дезинфектология: 961 лицензия;

· сексология: 237 лицензий (например, в Москве в 2013 г. были выданы (переоформлены) 43 лицензии, при этом Департамент здравоохранения города Москвы указал, что при осуществлении лицензирования данного вида медицинской деятельности руководствуется приказом Минздрава России от 01.11.2012 № 572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)», который содержит требования, не соответствующие медицинской деятельности по сексологии);

· трансплантация костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток: 8 лицензий;

· авиационная и космическая медицина: 7 лицензий.

По перечисленным работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, остается неясным: 

· какие требования предъявлялись к соискателям лицензий и на основании каких нормативных правовых актов выдавались лицензии;

· каким образом и в соответствии с какими утвержденными требованиями осуществляют свою деятельность медицинские организации, получившие лицензии на работы (услуги), по которым отсутствуют утвержденные Минздравом России порядки оказания медицинской помощи;

· каким образом и в соответствии с какими утвержденными требованиями осуществляется государственный контроль соблюдения вышеуказанными медицинским организациями лицензионных требований, в том числе по соблюдению порядков оказания медицинской помощи.

Отдельно ФАС России обращает внимание на проблему правовой неурегулированности вопроса лицензирования вида работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, по дезинфектологии. 

Положением о лицензировании медицинской деятельности работа (услуга) «дезинфектология» отнесена к медицинской деятельности и, следовательно, подлежит лицензированию в соответствии с пунктом 46 части 1 статьи 12 Закона о лицензировании. Вместе с тем, термин «дезинфектология» действующим законодательством Российской Федерации не определен. Требований к организации и выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность в целях лицензирования по дезинфектологии, Минздравом России не установлено. Общероссийский классификатор видов экономической деятельности ОК 029-2001 (ОКВЭД) (КДЕС Ред. 1), введенный в действие постановлением Госстандарта России от 06.11.2001 № 454-ст (далее – ОКВЭД), вида деятельности «дезинфектология» также не содержит. В ОКВЭД указан вид деятельности 74.70.3 «Деятельность по проведению дезинфекционных, дезинсекционных и дератизационных работ» (входит в подкласс 74.70 «Чистка и уборка производственных и жилых помещений, оборудования и транспортных средств» класса 74 «Предоставление прочих видов услуг» Раздела K «Операции с недвижимым имуществом, аренда и предоставление услуг»), однако в настоящее время отсутствует нормативно правовое регулирование, определяющее тождественность либо взаимоувязку данного вида деятельности с работами (услугами), составляющими медицинскую деятельность по дезинфектологии.
Минздрав России в своем письме от 14.10.2014 № 24-1/3060814-2592 «О необходимости лицензирования оказания услуги по дезинфектологии» указывает на то, что дезинфекционные, дезинсекционные, дератизационные работы (в комплексе или в отдельности) не выполняются по отношению к пациенту, не являются медицинским вмешательством, и, соответственно, медицинской услугой и медицинской помощью, но, с другой стороны, «являясь санитарно-противоэпидемическими (профилактическими) мероприятиями, включены в понятие «медицинская деятельность». Таким образом, выполнение работ (оказание услуг) по дезинфектологии, а именно мероприятия по дезинфекции, дезинсекции и дератизации, может рассматриваться как деятельность в области охраны здоровья граждан и медицинская деятельность в понятиях Федерального закона № 323-ФЗ или подкласс 85.1 «Деятельность в области здравоохранения» в терминологии ОКВЭД и, в соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», является лицензируемым видом медицинской деятельности».
То есть Минздрав России указывает на то, что дезинфекционные, дезинсекционные, дератизационные работы включены в понятие «медицинская деятельность» как санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия. Вместе с тем, в ФЗ-323 разделены понятия «мероприятий по проведению дезинфекции, дезинсекции и дератизации» и «санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Так, пунктом 9 части 1 статьи 16 ФЗ-323 к полномочиям органов государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья отнесены «организация осуществления мероприятий по проведению дезинфекции, дезинсекции и дератизации, а также санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в соответствии с законодательством Российской Федерации». 
В условиях отсутствия понятия дезинфектологии и требований к данным видам работ (услуг), а также в результате противоречивых разъяснений, содержащихся в письме Росздравнадзора от 24.05.2013 № 16и-521/13 и двух письмах Минздрава России от 13.05.2014 № 24-1-2036856 и 14.10.2014 № 24-1/3060814-2592, хозяйствующие субъекты, осуществляющие деятельность по дезинфекции, дезинсекции и дератизации, столкнулись с неоднозначной трактовкой необходимости лицензирования данных работ (услуг), а у органов лицензирования возникли проблемы с определением организаций, подлежащих лицензированию, так как работы по дезинфекции, дезинсекции и дератизации проводятся в рамках санитарно-противоэпидемических мероприятий, а не в рамках оказания медицинской помощи.

Следует отметить, что с 1998 по 2001 год работы по дезинфекции, дезинсекции и дератизации в соответствии с Федеральным законом от 25.09.1998 № 158-ФЗ подлежали лицензированию как отдельный вид деятельности наравне с лицензированием медицинской деятельности. С 2001 года Федеральным законом от 08.08.2001 № 128-ФЗ лицензирование дезинфекции, дезинсекции и дератизации было отменено. И только спустя 11 лет с выходом Положения о лицензировании медицинской деятельности данные виды работ по дезинфектологии вновь стали подлежать лицензированию, но уже в составе медицинской деятельности. 

Росздравнадзор в своем письме от 24.05.2013 № 16и-521/13 указал, что понятие «дезинфектология» в рамках Положения о лицензировании медицинской деятельности применяется к организациям, проводящим санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия только в рамках оказания медицинской помощи. Это следует из содержащегося в Положении о лицензировании медицинской деятельности определения медицинской деятельности. Исходя из этого, ФАС России считает, что работы по дезинфектологии в составе санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи – это весьма ограниченные действия, например, дезинфекция операционного поля или инструментария, а не повсеместная борьба с членистоногими и грызунами (дезинсекция и дератизация). 
Вместе с тем, из письма Минздрава России от 14.10.2014 № 24-1/3060814-2592 можно сделать вывод, что осуществление организацией дератизационных работ, например на кладбище, требует получения лицензии на осуществление медицинской деятельности в силу того, что грызуны являются разносчиками инфекций, а, следовательно, борьба с ними относится к санитарно-противоэпидемическим (профилактическим) мероприятиям, которые в свою очередь относятся к понятию «медицинская деятельность». Организациям, осуществляющим ветеринарный и фитосанитарный контроль, согласно указанной позиции Минздрава России, также необходимо лицензироваться в качестве медицинских организаций, так как этими организациями также обеспечиваются санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия. Санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия осуществляют, в том числе и клининговые компании, а также химчистки и прачечные, использующие в своей деятельности дезинфицирующие средства, а, следовательно, должны получать лицензию на осуществление медицинской деятельности.
Кроме того, в письме Минздрава России от 14.10.2014 № 24-1/3060814-2592 оговаривается, что в утвержденном Приказе Минздрава России № 121н «работы (услуги) по дезинфектологии включены не во все виды медицинской помощи, предусмотренные Требованиями, что создает неоднозначно понимаемые ситуации, когда в одной медицинской организации в пределах одного фактического адреса, но в зависимости от вида оказываемой медицинской помощи, работы (услуги) по дезинфектологии либо будут являться лицензируемым видом деятельности, либо нет». Данное обстоятельство является еще одним доказательством необходимости отмены или существенной доработки Приказа Минздрава России № 121н.

ФАС России обращает также внимание на то, что нормативно-правовое регулирование работ по дезинфектологии осуществляется Санитарными нормами и правилами, контроль за выполнением которых осуществляет Роспотребнадзор, а значит за деятельностью организаций при выполнении работ по дезинфектологии в рамках оказания медицинской помощи может осуществляться двойной контроль - со стороны органов лицензирования и Роспотребнадзора.

Кроме того, к дезинфектологии неприменимы такие лицензионные требования, как соблюдение порядков оказания медицинской помощи (так как данные работы не являются медицинской помощью), соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг (так как данные работы не являются медицинскими услугами, а в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 06.08.1998 № 898 относятся к платным ветеринарным услугам), соблюдение правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету (так как дезинфекционные средства и яды, применяемые при уничтожении бактерий, грызунов, насекомых и клещей, не относятся к лекарственным средствам, продаются в хозяйственных магазинах, а не в аптеках и не подлежат предметно-количественному учету). Это затрудняет осуществление полноценного лицензионного контроля за деятельностью по «дезинфектологии».

В отсутствие закрепленного законодательством определения понятия «дезинфектология», установленных требований в целях лицензирования, а также понимания органами лицензирования конкретных ситуаций, в которых работы (услуги) по дезинфектологии будут являться лицензируемым видом деятельности или таковыми не будут, органами лицензирования в 2013 г. выдана (переоформлена) 961 лицензия на осуществление работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность по дезинфектологии (согласно представленным данным Росздравнадзора). Таким образом, можно сделать вывод, что Росздравнадзором недостаточно обеспечивается исполнение полномочий по государственному контролю осуществления лицензирования медицинской деятельности, так как в течение уже почти трех лет с момента выхода Положения о лицензировании медицинской деятельности остается нерешенным вопрос лицензирования работ по «дезинфектологии».

В соответствии с частью 2 статьи 2 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» задачами лицензирования отдельных видов деятельности являются предупреждение, выявление и пресечение нарушений юридическим лицом и индивидуальным предпринимателем требований, которые установлены федеральными законами и принимаемыми в соответствии с ними иными нормативными правовыми актами Российской Федерации. Соответствие соискателя лицензии этим требованиям является необходимым условием для предоставления лицензии, их соблюдение лицензиатом обязательно при осуществлении лицензируемого вида деятельности.

Согласно данным Росздравнадзора, в Российской Федерации в 2013 г. выдано (переоформлено) 26798 лицензий на осуществление медицинской деятельности. В условиях отсутствия установленных требований в целях лицензирования к организации и выполнению работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, а также отсутствия принятых Минздравом порядков оказания медицинской помощи по большинству видов работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, встает вопрос о законности выданных лицензий, законности осуществляемой медицинскими организациями деятельности на основе данных лицензий и законности лицензионного контроля.

В целях лицензирования медицинской деятельности хозяйствующими субъектами осуществляется сбор документов, подаются заявления. Органами лицензирования осуществляется их прием и рассмотрение, проводятся проверки достоверности представленных соискателем лицензии данных в межведомственном порядке, осуществляется предлицензионный контроль. Принимается решение о выдаче лицензии (средний срок рассмотрения заявления о предоставлении лицензии составляет 45 рабочих дней), осуществляется в дальнейшем лицензионный контроль. В соответствии с представленным Росздравнадзором «Докладом о лицензировании медицинской деятельности за 2013 год», в 2013 г. «контроль за исполнением лицензионных требований и оказанием государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности осуществлялся 609 государственными гражданскими служащими (243 самостоятельных структурных подразделения, осуществляющих лицензирование), объем бюджетных средств составил 274,8 млн. рублей». В 2013 году было выдано (переоформлено) 26,8 тыс. лицензий. В соответствии с представленными Росздравнадзором данными, в период 2013 г. – 9 мес. 2014 г. было проведено 370 проверок по вопросам полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций.
То есть процесс лицензирования медицинской деятельности организован, на него затрачиваются значительные кадровые, финансовые и временные ресурсы, как контролирующих органов, так и медицинских организаций, при этом реализуемая в настоящее время в Российской Федерации практика лицензирования и лицензионного контроля в этой сфере противоречит действующему законодательству и не достигает целей лицензирования, предусмотренных статьей 2 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», по предотвращению ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности.

Подпунктом «а» пункта 4 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности регламентируется, что государственный контроль в части проведения проверок осуществления лицензирования медицинской деятельности осуществляется Росздравнадзором. Подпунктом «а» пункта 2 постановления Правительства Российской Федерации от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности» устанавливается, что Росздравнадзор является федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим контроль за реализацией исполнительными органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий Российской Федерации в области лицензирования.

Можно констатировать, что Росздравнадзор не только сам может нарушать законодательство Российской Федерации о лицензировании, когда осуществляет лицензирование медицинской деятельности и последующий лицензионный контроль в отсутствие утвержденных Минздравом России требований и порядков оказания медицинской помощи, а также когда руководствуется Приказом Минздрава России № 121н при лицензировании и оформлении бланка лицензии на медицинскую деятельность, но также может требовать совершения аналогичных нарушений от органов лицензирования субъектов Российской Федерации в рамках осуществления контроля за реализацией исполнительными органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий Российской Федерации в области лицензирования. В том числе такое требование содержится в письме Росздравнадзора от 20.05.2013 № 16и-490/13в.
2.3.2. Проведение 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
Права граждан в сфере охраны здоровья закреплены в главе 4 ФЗ-323. К ним относятся: право на охрану здоровья, которое в соответствии с частью 2 статьи 18 ФЗ-323 обеспечивается охраной окружающей среды, созданием безопасных условий труда, благоприятных условий труда, быта, отдыха, воспитания и обучения граждан, производством и реализацией продуктов питания соответствующего качества
, качественных, безопасных и доступных лекарственных препаратов, а также оказанием доступной и качественной медицинской помощи; право на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, а также на получение платных медицинских услуг и иных услуг, в том числе в соответствии с договором добровольного медицинского страхования. Объем этого права меняется в зависимости от запланированных доходных показателей бюджета. В настоящее время принято постановление Правительства Российской Федерации от 18.10.2013 № 932 «О программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов». 
Кроме того, граждане имеют право на внеочередное оказание медицинской помощи, порядок предоставления которой установлен постановлением Правительства Российской Федерации от 17.11.2004 № 646 «Об утверждении Правил внеочередного оказания медицинской помощи отдельным категориям граждан по программе государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи в федеральных учреждениях здравоохранения» (далее – постановление Правительства Российской Федерации от 17.11.2004 № 646). Согласно пункту 9 Правил внеочередного оказания медицинской помощи отдельным категориям граждан по программе государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи в федеральных учреждениях здравоохранения, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 17.11.2004 № 646, контроль за внеочередным оказанием медицинской помощи гражданам осуществляется Росздравнадзором и руководителями федеральных учреждений здравоохранения. 
Предметом рассматриваемого вида контроля является также право пациента на выбор врача и выбор медицинской организации. Порядок выбора гражданином медицинской организации определяется приказом Минздрава России от 21.12.2012 № 1342н «Об утверждении Порядка выбора гражданином медицинской организации (за исключением случаев оказания скорой медицинской помощи) за пределами территории субъекта Российской Федерации, в котором проживает гражданин, при оказании ему медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания медицинской помощи» и приказом Минздравсоцразвития России от 26.04.2012 № 406н «Об утверждении Порядка выбора гражданином медицинской организации при оказании ему медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи».
В рамках осуществления контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья граждан Росздравнадзор также должен проверять соблюдение медицинскими организациями следующих прав граждан: 

· на профилактику, диагностику, лечение, медицинскую реабилитацию в медицинских организациях в условиях, соответствующих санитарно-гигиеническим требованиям
, 

· получение консультаций врачей-специалистов;

· облегчение боли, связанной с заболеванием и (или) медицинским вмешательством, доступными методами и лекарственными препаратами;

· получение информации о своих правах и обязанностях, состоянии своего здоровья, выбор лиц, которым в интересах пациента может быть передана информация о состоянии его здоровья;

· получение лечебного питания в случае нахождения пациента на лечении в стационарных условиях;

· защиту сведений, составляющих врачебную тайну;

· отказ от медицинского вмешательства;

· возмещение вреда, причиненного здоровью при оказании ему медицинской помощи;

· допуск к нему священнослужителя, а в случае нахождения пациента на лечении в стационарных условиях - на предоставление условий для отправления религиозных обрядов, проведение которых возможно в стационарных условиях, в том числе на предоставление отдельного помещения, если это не нарушает внутренний распорядок медицинской организации;

· получение в доступной форме имеющуюся в медицинской организации информацию о состоянии своего здоровья, в том числе сведения о результатах медицинского обследования, наличии заболевания, об установленном диагнозе и о прогнозе развития заболевания, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных видах медицинского вмешательства, его последствиях и результатах оказания медицинской помощи;

· право непосредственно знакомиться с медицинской документацией, отражающей состояние его здоровья, в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти (указанный порядок не принят), и получать на основании такой документации консультации у других специалистов;

· право на основании письменного заявления получать отражающие состояние здоровья медицинские документы, их копии и выписки из медицинских документов;

· право на получение достоверной и своевременной информации о факторах, способствующих сохранению здоровья или оказывающих на него вредное влияние, включая информацию о санитарно-эпидемиологическом благополучии района проживания, состоянии среды обитания, рациональных нормах питания, качестве и безопасности продукции производственно-технического назначения, пищевых продуктов, товаров для личных и бытовых нужд, потенциальной опасности для здоровья человека выполняемых работ и оказываемых услуг
. Порядок предоставления информации установлен приказом Минздрава России от 2 декабря 1999 г. № 429 «О порядке предоставления гражданам и пользователям (потребителям), независимо от их правовой формы информации о санитарно-эпидемиологической обстановке, состоянии среды обитания, рациональных нормах питания, качестве и безопасности продукции производственно-технического назначения, пищевых продуктов, товаров для личных и бытовых нужд, потенциальной опасности для здоровья человека выполняемых работ и оказываемых услуг». 

Таким образом, по мнению ФАС России, «права граждан в сфере охраны здоровья» – общая формулировка, содержание которой только отчасти раскрыто в ФЗ-323, в связи с чем достаточно сложно определить предмет контроля по данному полномочию Росздравнадзора. Тем более, что отдельные права граждан в сфере охраны здоровья обеспечиваются исполнением полномочий других органов власти, что создает риски дублирования Росздравнадзором функций других органов.

Кроме того, Минздравом России не утвержден административный регламент по исполнению Росздравнадзором данного вида контроля.

Несмотря на это, Росздравнадзор по данному направлению контроля активно проводит проверки. Так, в соответствии с официально представленными Росздравнадзором данными, в 2013-9мес.2014 гг. было проведено 6742 контрольных мероприятий в рамках проверок, из них большая часть - 66,2 % в рамках внеплановых проверок. Подавляющая часть – 87,4 % (5890) проверок была проведена без привлечения экспертов. По результатам половины проверок (3377) были выданы предписания об устранении выявленных нарушений, протоколы об административных нарушениях составлены в 10 % случаев (673 протокола) от общего количества всех проверочных мероприятий по данному вопросу. Наибольшие суммы штрафов по результатам проверок были назначены медицинским организациям субъектам Российской Федерации - 1 864 000 руб. При этом Росздравнадзором в 2013-9мес.2014 гг. совсем не проверялись федеральные органы исполнительной власти, что свидетельствует о частичном осуществлении Росздравнадзором предоставленного ему полномочия по проверкам соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья.

В соответствии с пунктом 11 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, при проведении проверок Росздравнадзора по контролю за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья, ему, помимо рассмотрения документов и материалов, необходимо осуществлять оценку соблюдения требований законодательства Российской Федерации к размещению и содержанию информации об осуществляемой деятельности в сфере охраны здоровья граждан. В рамках реализации этой функции Росздравнадзору необходимо проверять выполнение медицинскими организациями обязанности по информированию граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, о порядке, объеме и условиях оказания медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. В случае обнаружения фактов невыполнения этой обязанности, Росздравнадзор должен возбудить дело об административном правонарушении и привлечь виновных лиц к ответственности по статье 6.30 КоАП.
В соответствии со статьей 20 ФЗ-323, необходимым предварительным условием медицинского вмешательства является информированное добровольное согласие гражданина или его законного представителя на медицинское вмешательство. Вместе с тем, административная ответственность в КоАП установлена за оказание только одного вида медицинского вмешательства без получения предварительного согласия – искусственного прерывания беременности. 

В полномочия Росздравнадзора по контролю за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья входит проверка соблюдения медицинскими организациями прав пациентов на получение информации о состоянии своего здоровья, в том числе о методах оказания медицинской помощи, возможных видах медицинского вмешательства, его последствиях и результатах оказания медицинской помощи. Эта норма конкретизирована путем законодательного закрепления права пациента непосредственно знакомиться с медицинской документацией, отражающей состояние его здоровья и получать медицинские документы, их копии и выписки. Реализация указанных прав позволит пациентам оспаривать диагнозы и назначения врачей посредством проведения независимых медицинских экспертиз, предъявлять медицинскую документацию научным консультантам, медицинским работникам других медицинских организаций и в судах, в случае оказания некачественной медицинской помощи. В соответствии с ФЗ-323 основания, порядок и сроки предоставления медицинских документов (их копий) и выписок из них устанавливаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Однако Минздравом России до сих пор не утвержден порядок получения пациентами медицинской документации, в связи с чем контроль Росздравнадзором за соблюдением этих требований не осуществляется (нет предмета контроля, установленного порядка и сроков выдачи документации пациентам). 

В соответствии со статьей 84 ФЗ-323 медицинские организации, участвующие в реализации программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, имеют право оказывать пациентам платные медицинские услуги на иных условиях, чем предусмотрено программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, территориальными программами государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и (или) целевыми программами. Понятие «иные условия» позволит перевести любую услугу в разряд платных, так как в программах госгарантий все условия, например, пребывания пациента в стационаре, зафиксировать невозможно, и закрытого перечня требований не существует. Постановление Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» (далее – Постановление о платных медицинских услугах) уточняет это основание: «на иных условиях, включая в том числе: установление индивидуального поста медицинского наблюдения при лечении в условиях стационара; применение лекарственных препаратов, не входящих в Перечень ЖНВЛП, а также применение медицинских изделий, лечебного питания, не предусмотренных стандартами медицинской помощи». То есть в Постановлении о платных медицинских услугах «иные условия» также не раскрыты, из всей массы таких условий по непонятным причинам выделены только два, однако слова «в том числе» позволят медицинским организациям любое улучшение условий пациента, даже не связанное непосредственно с лечением, определить в качестве основания для того, чтобы считать услугу платной. 
 Согласно части 8 статьи 84 ФЗ-323 и пункту 33 постановления Правительства Российской Федерации № 1006 к отношениям, связанным с оказанием платных медицинских услуг, применяются положения Закона Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей», и контроль за соблюдением Постановления о платных медицинских услугах осуществляет Роспотребнадзор. Таким образом, полномочия по контролю за оказанием медицинских услуг разделены между разными органами исполнительной власти. На практике пациенту могут одновременно оказываться как бесплатные, так и платные услуги, в рамках проводимого курса лечения в одной медицинской организации и даже одним медицинским работником. В такой ситуации осуществление контроля двумя ведомствами может приводить к дублированию их функций, поскольку предмет контроля один.

Постановление о платных медицинских услугах, контроль за соблюдением которого осуществляет Роспотребнадзор, устанавливает обязанность медицинских организаций доводить до сведения потребителя необходимую информацию о себе и об оказываемых ими услугах. Положением о лицензировании медицинской деятельности в рамках лицензионного контроля предусмотрен контроль установленного порядка предоставления платных медицинских услуг, то есть органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации также уполномочены проверить исполнение медицинскими организациями Постановления о платных медицинских услугах. В то же время статьей 79 ФЗ-323 установлена обязанность медицинских организаций по информированию граждан в доступной форме об осуществляемой медицинской деятельности, о медицинских работниках, об их квалификации и т.д. При этом в соответствии с подпунктом «а» пункта 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзор уполномочен проверять соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья граждан. В этой связи Росздравнадзор в рамках своей контрольной деятельности осуществляет проверку вопросов, связанных с доведением частными медицинскими организациями до сведения потребителей информации, в том числе предусмотренной правилами предоставления платных медицинских услуг.
При этом, учитывая, что соблюдение вышеуказанных правил является лицензионным требованием, соответствующие нарушения квалифицируются Росздравнадзором по статье 14.1 КоАП. Одновременно за нарушение прав потребителей на получение необходимой информации Роспотребнадзор привлекает к ответственности по статьям 14.4 или 14.8 КоАП. Таким образом, полномочия по контролю за соблюдением правил предоставления платных медицинских услуг (в части доведения необходимой информации) фактически осуществляют три разных ведомства: Роспотребнадзор, Росздравнадзор и органы государственной власти субъектов Российской Федерации. При этом в зависимости от того, какой из государственных органов «придет» с проверкой, одно и то же нарушение может быть квалифицировано либо по статье 14.1 КоАП, либо по статьям 14.4 или 14.8 КоАП. Так, например, в материалах проведенной Ростовским УФАС России проверки имеются протоколы, составленные ТО Росздравнадзора по Ростовской области по статье 14.1 КоАП за недоведение до сведения граждан необходимой информации, и протоколы за аналогичные нарушения, составленные ТО Роспотребнадзора по Ростовской области по статье 14.8 КоАП.
ФАС России отмечает, что Росздравнадзор при осуществлении полномочий по рассмотрению обращений граждан руководствуется своим приказом от 22.11.2013 № 6765-Пр/13 «Об утверждении Инструкции по работе с обращениями граждан в центральном аппарате Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения». В инструкции по работе с обращениями граждан содержатся в том числе положения об основаниях для отказа в предоставлении ответа на поставленные в обращении вопросы, порядок рассмотрения обращений граждан в структурных подразделениях центрального аппарата Росздравнадзора, порядок направления ответа на обращение, порядок завершения работы с обращениями. 

ФАС России отмечает, что в соответствии с пунктом 54 указанной инструкции при необходимости проверки фактов, изложенных в обращении, на место могут быть командированы работники соответствующих структурных подразделений. Решение о рассмотрении обращения с выездом на место указанных работников структурного подразделения принимается руководством Росздравнадзора. Пунктом 55 инструкции установлено, что при проверке обращений с выездом на место результаты проверки оформляются справкой, которая хранится в структурном подразделении Росздравнадзора. Указанные положения инструкции не раскрывают процедуры как принимается «решение о рассмотрении обращения с выездом на место» и понятие справки, оформляемой по результатам такой «проверки».
Вместе с тем статьями 14, 16 ФЗ-294 установлен в том числе порядок организации проверки юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля и порядок оформления результатов проверки. В соответствии с частью 1 статьи 14 ФЗ-294 проверка проводится на основании распоряжения или приказа руководителя, заместителя руководителя органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля. А по результатам проверки в соответствии с частью 1 статьи 16 ФЗ-294 должностными лицами органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, проводящими проверку, составляется акт по установленной форме в двух экземплярах.

Таким образом, ФАС России считает, что пункты 54, 55 инструкции по работе с обращениями граждан в центральном аппарате Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, утвержденной приказом Росздравнадзора от 22.11.2013 № 6765-Пр/13, имеют признаки нарушения ФЗ-294 и у Росздравнадзора отсутствуют правовые основания для проведения такого рода проверок.

2.3.3. Проведение проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
В соответствии с официально представленными данными, вопросы соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи проверяются Росздравнадзором в каждой второй проверке в рамках полномочия по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности. При этом предписания выдаются больше чем в половине случаев - по результатам 60 % таких проверок. В 2013-9мес.2014 гг. Росздравнадзором за выявленные нарушения были выписаны штрафы на общую сумму 11,4 млн. руб.
Вместе с тем, Минздравом России не утвержден административный регламент исполнения функции по контролю соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков и стандартов медицинской помощи.

Предметом проверок являются утвержденные Минздравом России порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи. При этом Минздравом России утверждено всего лишь 56 (37,3 %) порядков из 150 видов работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, согласно постановлению Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291. По 42 работам (услугам), что составляет 28 % всех работ (услуг), Минздравом России не утверждены не только порядки оказания медицинской помощи, но и иные нормативные правовые акты, содержащие требования к соответствующим видам работ (услуг). По таким работам (услугам) Росздравнадзор не имеет возможности осуществлять контроль соблюдения порядков оказания медицинской помощи, а также по таким работам (услугам) Росздравнадзором и органами лицензирования не осуществляется должный лицензионный контроль. В условиях отсутствия утвержденных Минздравом России требований к организации и выполнению указанных 42 работ (услуг) проведение Росздравнадзором проверок медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей бессмысленно и может нарушать их законные права.

Кроме того, остаются вопросы относительно обязанности соблюдения медицинскими организациями стандартов медицинской помощи. Так, в соответствии с частью 1 статьи 37 ФЗ-323 «медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также на основе стандартов медицинской помощи». В соответствии с частью 1 статьи 79 ФЗ-323 медицинская организация обязана осуществлять медицинскую деятельность в соответствии с законодательными и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, в том числе порядками оказания медицинской помощи и на основании стандартов медицинской помощи. При этом законодательством не разъясняется разница понятий «в соответствии» и «на основе» и последствия осуществления медицинскими организациями деятельности не в соответствии со стандартами медицинской помощи. 
Федеральный закон от 25.11.2013 № 317-ФЗ внес изменения в часть 2 статьи 88 ФЗ-323, в соответствии с которыми в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности теперь осуществляются проверки «применения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи», а не «соблюдения», как это было предусмотрено законом до поправок. ФАС России отмечает, что указанные поправки в одинаковой степени затронули вопросы контроля применения, как стандартов, так и порядков. Однако законодательством также не разъясняется разница понятий «соблюдение» и «применение» порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.
Более того, в действующие подзаконные нормативные правовые акты не внесены аналогичные изменения: в постановлении Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности» и в приказе Минздрава России от 21.12.2012 № 1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности» термин «соблюдение» применительно к стандартам медицинской помощи сохранился и не был заменен на «применение» после внесения соответствующих поправок в ФЗ-323. Также сохранилось указание на обязательность соблюдения стандартов в Федеральном законе от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи», в приказах Минздравсоцразвития России от 22.11.2004 № 255 «О Порядке оказания первичной медико-санитарной помощи гражданам, имеющим право на получение набора социальных услуг», от 15.05.2012 № 543н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению» и от 23.07.2010 № 541н «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения».
Согласно части 5 статьи 37 ФЗ-323 назначение и применение лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи, допускаются только в случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии, что указывает на обязательность стандартов. То есть стандарт является обязательным для исполнения при работе медицинского работника, но в исключительных случаях от него можно отступить.

Таким образом, действующее законодательство не дает однозначного ответа о необходимости соблюдения или несоблюдения стандартов медицинской помощи, что влечет разночтения и разную правоприменительную практику, в том числе неясность полномочий Росздравнадзора по проверке медицинских организаций в части соблюдения стандартов медицинской помощи. Например, в случае, если стандарты медицинской помощи не являются обязательными, возникает вопрос о правомерности осуществления контроля за их соблюдением, а в случае обязательности их соблюдения – вопрос об отсутствии достаточного контроля со стороны Росздравнадзора.
Несмотря на то, что порядки медицинской помощи являются обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями (статья 37 ФЗ-323), а проверка их соблюдения предусмотрена как в рамках лицензионного и ведомственного контроля, так и в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в настоящее время в КоАП не предусмотрена ответственность за нарушение порядков оказания медицинской помощи, что снижает эффективность перечисленных видов контроля, осуществляемого Росздравнадзором, федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации. В настоящее время за нарушение порядков оказания медицинской помощи лицензирующие органы привлекают к ответственности медицинские организации по статьям КоАП, связанным с нарушением лицензионных требований. Вместе с тем эти статьи КоАП неправомерно использовать органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а Росздравнадзору - в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности. То есть в большинстве случаев, даже при выявлении нарушения одного из базовых механизмов, обеспечивающих условия для оказания качественных медицинских услуг - порядков оказания медицинской помощи, Росздравнадзор не имеет полномочий по привлечению медицинских организаций к ответственности.
Но если порядки оказания медицинской помощи являются частью лицензионных требований и за их нарушение в КоАП хотя бы предусмотрена административная ответственность, связанная с нарушением лицензионных требований, то стандарты медицинской помощи не указаны в Положении о лицензировании медицинской деятельности в качестве обязательных требований к лицензиатам, а, следовательно, за нарушение, несоблюдение или неприменение стандартов медицинской помощи ответственности не предусмотрено.
Из информации, представленной Росздравнадзором письмом от 15.10.2014 № 01-22532/14 установлено, что Росздравнадзор в целях исполнения государственной функции по осуществлению государственного контроля соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи 22.08.2013 утвердил, а 26.08.2013 письмом № 16И-993/13 направил территориальным органам Росздравнадзора для использования в работе при проведении контрольно-надзорных мероприятий Практические рекомендации о порядке проведения контрольных (надзорных) мероприятий по соблюдению медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи государственными гражданскими служащими Росздравнадзора (далее – Практические рекомендации). Практические рекомендации подготовлены Росздравнадзором в целях единообразного применения должностными лицами Росздравнадзора ФЗ-294 и ФЗ-323 при осуществлении проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи. Таким образом, Практические рекомендации не предусматривают проверку стандартов медицинской помощи.
Также, письмом от 14.10.2014 № 01-22395/14 Росздравнадзор представил в ФАС России пояснения, что при формировании планов проверок территориальным органам Росздравнадзора рекомендовано руководствоваться приказом Росздравнадзора от 09.07.2013 № 2967-Пр/13 «Об утверждении методических рекомендаций по формированию Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей» (далее – Методические рекомендации).

Контроль Росздравнадзора в целом осуществляется по типовому сценарию. В соответствии с Практическими рекомендациями и частью 3 главы 3 Методических рекомендаций проверка соблюдения порядков оказания медицинской помощи должна включать в себя оценку организации этапности оказания медицинской помощи; организацию деятельности медицинской организации (ее структурного подразделения, врача); соответствие набора помещений требованиям, предъявляемым порядками оказания медицинской помощи и Санитарными правилами и нормами (СанПиН) 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», путем осмотра используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружений, помещений и территории; исполнение стандарта оснащения медицинской организации и ее структурных подразделений; выполнение медицинской организацией (ее структурными подразделениями) рекомендуемых штатных нормативов.
При этом в рамках проверки этапности оказания медицинской помощи Росздравнадзор оценивает нормативные акты органа управления здравоохранением субъекта Российской Федерации или муниципального образования, регламентирующие внедрение порядков оказания медицинской помощи с определением вида, профиля, уровня медицинской помощи для данной медицинской организации в структуре трехуровневой системы, территориальное планирование первичной медико-санитарной помощи, госпитализацию пациентов в медицинские организации (применительно к объекту проверки), маршрутизацию, медицинскую эвакуацию. Получается, что в рамках проверки медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей Росздравнадзор проверяет нормативные акты органа управления здравоохранением субъекта Российской Федерации или муниципального образования, издание которых не относится к компетенции проверяемых лиц. При этом при оценке таких нормативных актов территориальными органами Росздравнадзора выявляются нарушения, которые отражаются в актах проверок и в выдаваемых обязательных для исполнения предписаниях. Так, из официально представленных данных следует, что Росздравнадзором (центральным аппаратом и территориальными органами) в 2013-9мес.2014 гг. нарушения и недостатки, связанные с нормативными актами органа управления здравоохранением субъекта Российской Федерации или муниципального образования, были отмечены в актах по результатам 510 проведенных проверок медицинских организаций.

В соответствии с Практическими рекомендациями при проверке организации деятельности медицинской организации (ее структурного подразделения, врача) Росздравнадзором и его территориальными органами анализируется перечень документов. При этом ФАС России отмечает, что данный перечень документов в том числе содержит «документы, подтверждающие осуществление медицинской организацией иных функций, возложенных на нее законодательными и нормативными правовыми актами Российской Федерации, нормативными правовыми актами субъектов Российской Федерации и органов местного самоуправления». Это означает, что перечень документов является открытым, то есть объем запрашиваемых Росздравнадзором сведений в рамках проведения контрольных мероприятий не определен, что создает возможность злоупотребления должностными лицами Росздравнадзора своими полномочиями. Росздравнадзором официально представлены данные о 510 проверках в 2013-9мес.2014 гг., в рамках которых территориальными органами Росздравнадзора в актах проверок отмечены замечания к документам, подтверждающим осуществление медицинскими организациями иных функций, возложенных на них нормативными правовыми актами, в том числе по результатам 120 проверок негосударственных медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей. Такие действия территориальных органов Росздравнадзора могут иметь признаки нарушения статьи 15 Закона о защите конкуренции.

В соответствии с Практическими рекомендациями при проверке организации деятельности медицинской организации следует также оценить должностные инструкции медицинского персонала. Вместе с тем, вопросы проверки должностных инструкций медицинского персонала относятся к функциям Федеральной службы по труду и занятости и государственных инспекций труда. При этом в соответствии со статьей 8 Трудового кодекса Российской Федерации от 30.12.2001 № 197-ФЗ должностная инструкция является локальным нормативным актом, которую принимают работодатели в пределах своей компетенции в соответствии с трудовым законодательством и иными нормативными правовыми актами, содержащими нормы трудового права, коллективными договорами, соглашениями. Законодательством не установлено единых требований к структуре и содержанию должностных инструкций медицинского персонала. В соответствии с разделом «Введение» Квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и других служащих, утвержденных постановлением Минтруда России от 21.08.1998 № 37, на основе квалификационных характеристик разрабатываются должностные инструкции для конкретных работников, при составлении которых уточняются обязанности, предусмотренные в характеристиках, с учетом особенностей организации производства, труда и управления, технологии выполнения трудовых процессов. В соответствии с пунктом 4 раздела «Общие положения» Квалификационного справочника квалификационные характеристики на предприятиях, в учреждениях и организациях могут применяться в качестве нормативных документов прямого действия или служить основой для разработки внутренних организационно-распорядительных документов - должностных инструкций, содержащих конкретный перечень должностных обязанностей работников с учетом особенностей организации производства, труда и управления, а также их прав и ответственности. При разработке должностных инструкций допускается уточнение перечня работ, которые свойственны соответствующей должности в конкретных организационно-технических условиях, и устанавливаются требования к необходимой специальной подготовке работников. ФАС России выявлено, что Росздравнадзор проверяет должностные инструкции и в актах проверок указывает на выявленные нарушения, связанные с должностными инструкциями. Такие нарушения отмечены территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области и еще в 173 актах проверок, проведенных в 2013-9мес.2014 гг. центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.
В рамках проверки организации деятельности медицинской организации Практическими рекомендациями предписано также оценить лицензию на осуществление медицинской деятельности. Из представленных данных следует, что при оценке лицензий на осуществление медицинской деятельности центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора в 2013-9мес.2014 гг. было выявлено и отмечено в актах проверок 681 нарушений. По результатам таких проверок составляются протоколы об административных правонарушениях по статье 14.1 КоАП (осуществление предпринимательской деятельности без специального разрешения (лицензии)) и по статье 19.20 КоАП (осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без специального разрешения (лицензии)). При этом из общего количества нарушений 173 нарушения, связанные с лицензией на осуществление медицинской деятельности, выявлено в результате проверок частных медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей, то есть организаций, лицензионный контроль за которыми осуществляют органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации. Росздравнадзор в рамках своих проверок проверяет соблюдение лицензионных требований, в том числе в медицинских организациях субъектов Российской Федерации и в частных медицинских организациях, то есть выявлены признаки превышения должностными лицами Росздравнадзора своих полномочий в части осуществления функций органов государственной власти субъектов Российской Федерации, лицензирующих медицинскую деятельность (ФАС России выявлены примеры таких проверок территориальными органами Росздравнадзора по Архангельской области, Воронежской области, Забайкальскому краю, Калининградской области, Республике Карелия, Кемеровской области, Красноярскому краю). 
Лицензии на осуществление медицинской деятельности в федеральных медицинских организациях и организациях, оказывающих высокотехнологичную медицинскую помощь, должны проверяться Росздравнадзором в рамках лицензионного контроля, а не в рамках контроля соблюдения порядков оказания медицинской помощи.

Кроме этого, в рамках проверки Росздравнадзором соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи также запрашиваются:

· нормативные документы медицинской организации, определяющие порядок осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности - должны проверяться в рамках контроля осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а не в рамках контроля порядков оказания медицинской помощи,

· нормативные документы медицинской организации, регулирующие объем помощи в соответствии с региональной программой государственных гарантий оказания гражданам бесплатной медицинской помощи (доступность на стендах для пациентов), порядок госпитализации (для стационарных учреждений) - должны проверяться Росздравнадзором в рамках контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья, а не в рамках контроля порядков оказания медицинской помощи,

· документы медицинской организации, регламентирующие работу с обращениями граждан, связанными с оказанием им медицинской помощи - должны проверяться Росздравнадзором в рамках контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья, а не в рамках контроля порядков оказания медицинской помощи,

· регистрационные удостоверения медицинских изделий; серийный номер и год выпуска; проверяются документы, характеризующие организацию технического обслуживания медицинского оборудования: наличие в штате инженера; наличие договора на техническое обслуживание; данные о поверке средств измерений медицинского назначения, а также выясняются причины простоя медицинского оборудования – должны проверяться в рамках государственного контроля за оборотом медицинских изделий, а не в рамках контроля соблюдения порядков оказания медицинской помощи, так как при проверке стандартов оснащения должно проверяться только наличие необходимых медицинских изделий, оборудования в медицинских организациях.
То есть Практические рекомендации предназначены для регламентации только проверок порядков оказания медицинской помощи, другие виды контроля не относятся к предмету проверок, регламентируемых Практическими рекомендациями.
Кроме того проверка данных о поверке средств измерений медицинского назначения относится к метрологическому надзору, который в соответствии с Положением об осуществлении федерального государственного метрологического надзора, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 06.04.2011 № 246, осуществляется Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии и его территориальными органами. Однако ФАС России выявлено дублирование территориальным органом Росздравнадзора по Красноярскому краю данного полномочия, а также Росздравнадзор представил сведения о 450 проверках территориальными органами Росздравнадзора в 2013-9мес.2014 гг., в актах которых были отмечены нарушения и недостатки, связанные с данными о поверке средств измерений медицинского назначения.
В соответствии с Методическими и Практическими рекомендациями Росздравнадзором в рамках проверки порядков оказания медицинской помощи изучению также подлежат нормативные акты, регламентирующие порядок организации и осуществления дистанционного консультирования больных, перевода больных в медицинские организации более высокого уровня (включая санитарный транспорт и бригады для медицинской эвакуации, оказания скорой, в том числе скорой специализированной медицинской помощи), порядок отбора и направления больных для получения высокотехнологичной медицинской помощи. При этом указанные документы не предусмотрены нормативными правовыми актами, регламентирующими порядки оказания медицинской помощи. Все порядки устанавливаются Минздравом России, и у медицинских организаций отсутствуют основания для разработки собственных порядков.

Также в соответствии с Практическими рекомендациями Росздравнадзор проводит оценку соответствия набора помещений требованиям, предъявляемым порядками оказания медицинской помощи и Санитарными правилами и нормами (СанПиН) 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», путем осмотра используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружений, помещений и территории. В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 322 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека» надзор и контроль за исполнением обязательных требований законодательства Российской Федерации в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения осуществляет Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. 

Соблюдение должностными лицами Росздравнадзора данного пункта Практических рекомендаций ведет к рискам превышения ими своих полномочий и дублирования контрольных функций федеральных органов исполнительной власти, что имеет признаки нарушения действующего законодательства. Из изученных ФАС России актов, составленных по результатам проведенных территориальными органами Росздравнадзора проверок, следует, что Росздравнадзор и его территориальные органы на практике проверяют соответствие набора помещений требованиям, предъявляемым СанПиН. Так, например, Территориальный орган Росздравнадзора по Смоленской области по результатам 3 проверок в 2013-9мес.2014 гг. отметил нарушения соблюдения СанПиН в своих актах, а территориальные органы Росздравнадзора по Тюменской области и по Чукотскому автономному округу не только выявили несоблюдение СанПиН в ходе проведения внеплановых проверок, но и выдали обязательные для исполнения предписания об устранении данных нарушений. Эти факты имеют признаки нарушения статьи 15 Закона о защите конкуренции.

Кроме этого, Практические рекомендации в рамках проверки организации деятельности медицинской организации предусматривают изучение устава медицинской организации. Однако у Росздравнадзора нет полномочий проверять устав медицинской организации на содержание, то есть указывать на его недостатки и требовать или выдавать рекомендации относительно оформления устава, так как определение основных направлений деятельности медицинской организации осуществляется только учредителями и органами управления медицинской организации, виды деятельности, перечень которых определяется Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»; организация может осуществлять только на основании специального разрешения (лицензии), при этом законодательством Российской Федерации Росздравнадзор или органы лицензирования не наделены полномочиями по проверке и выдаче рекомендаций и предписаний относительно содержания устава медицинской организации. Кроме того, в соответствии с пунктом 11 статьи 2 ФЗ-323 к медицинским организациям приравниваются индивидуальные предприниматели, осуществляющие медицинскую деятельность, то есть имеющие устав юридические лица при проверке Росздравнадзором содержания устава фактически дискриминируются по сравнению с индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность без устава.

На практике территориальные органы Росздравнадзора проверяют уставы и отмечают в актах проверок недостатки уставов. Так, ФАС России установлено, что территориальный орган Росздравнадзора по Республике Коми выявил несоответствия в уставе медицинской организации, а Росздравнадзором официально представлены данные о 44 проверках в 2013-9мес.2014 гг., в рамках которых центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора в актах проверок отмечены замечания к уставу медицинской организации. Такие действия территориальных органов Росздравнадзора могут иметь признаки нарушения статьи 15 Закона о защите конкуренции.
Таким образом, часть вопросов, рассматриваемых Росздравнадзором в соответствии с Практическими рекомендациями, не относятся к вопросам проверки соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи, а отдельные вопросы не относятся к компетенции Росздравнадзора, и, следовательно, соблюдение должностными лицами Росздравнадзора Практических рекомендаций ведет к рискам превышения ими своих полномочий, что в том числе может нарушать статью 15 Закона о защите конкуренции.

Из письма Росздравнадзора от 15.10.2014 № 01-22532/14 следует, что в 2013 году Росздравнадзором проведены проверки соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи в отношении 5746 юридических лиц. Нарушения порядков оказания медицинской помощи выявлены в 3073 случаях. По результатам контрольных мероприятий основными нарушениями при исполнении медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи являлись в 62,2 % случаев нарушения стандартов оснащения (1912 нарушения), в 25,4 % (782) - несоблюдение штатных нормативов и в 12,4 % (379) - нарушение требований к организации деятельности медицинской организации. В первом полугодии 2014 года Росздравнадзором проведено 3757 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи, в результате которых выявлено 914 нарушений порядков оказания медицинской помощи, из них 56,7 % (518) выявленных нарушений связано с нарушением стандартов оснащения, 27 % (247) - с нарушением требований к организации деятельности медицинской организации и 16,3 % (149) - с несоблюдением штатных нормативов.

Такое существенное количество выявляемых нарушений стандартов оснащения в стране может свидетельствовать либо о дефиците бюджетных средств на закупку всего оборудования, требуемого утвержденными Минздравом России порядками оказания медицинской помощи, либо о том, что у значительного числа медицинских организаций для объема оказываемых ими услуг отсутствует необходимость закупки всего предусмотренного стандартами оснащения оборудования.

Росздравнадзор осуществляет анализ полноты использования медицинскими организациями только оборудования (простои, загрузка), закупленного в рамках программ модернизации здравоохранения; анализ востребованности закупленного оборудования в соответствии со стандартами оснащения, содержащимися в порядках оказания медицинской помощи, не проводится. Так, например, Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Карелия в рамках плановой выездной комплексной проверки ГБУЗ РК «Детская республиканская больница» выявлены простои 37 % оборудования, поступившего в рамках реализации мероприятий Программы модернизации здравоохранения, в основном, по причине «отсутствия пациентов либо показаний к применению». При этом территориальным органом Росздравнадзора при проверке порядков оказания медицинской помощи выявлены также недостатки оборудования в соответствии со стандартами оснащения и выдано предписание об их устранении. Таким образом, на фоне простоя уже имеющегося оборудования республиканской больнице необходимо еще докупить оборудование, простой которого не будет проверяться, так как это оборудование закупается в рамках соблюдения порядков оказания медицинской помощи, а не в рамках программы модернизации. Требование контролирующих органов о закупке невостребованного медицинскими организациями оборудования может приводить к нерациональному расходованию бюджетных средств на медицинскую помощь в государственных медицинских организациях и к повышению цен на медицинские услуги в частных медицинских организациях.
Еще одной иллюстрацией к данной проблеме может послужить поступившая 16.11.2014 в ФАС России жалоба директора стоматологической клиники ООО «Красивая улыбка» (Челябинская область, село Еткуль), касающаяся установления Порядком оказания медицинской помощи детям со стоматологическими заболеваниями, утвержденным приказом Минздрава России от 13.11.2012 № 910н, необоснованного требования к оснащению детской стоматологической поликлиники (отделения) аппаратом для диагностики кариеса фиссур. Из обращения следует, что предусмотренный стандартом оснащения аппарат для диагностики кариеса фиссур производится только одним немецким производителем и не имеет аналогов. По мнению заявителя, высокая стоимость аппарата несопоставима с его ценностью в диагностике: использование данного аппарата не влияет на качество и конечный результат лечения. В жалобе делается вывод, что «открытие детской стоматологии в России не может зависеть от поставки оборудования иностранного производства, не имеющего аналогов». В связи с необходимостью обязательного соблюдения стандарта оснащения детского стоматологического кабинета в селе Еткуль отсутствуют медицинские организации, оказывающие услуги «стоматология детская». В ФАС России находится на рассмотрении несколько аналогичных обращений, например, из обращения ООО «Центр костно-суставной патологии» следует, что на территории Российской Федерации допущено к обращению единственное медицинское изделие производства компании HASOMED GmbH стоимостью 4600 евро и последующим содержанием 1200 евро в год, включенное в Стандарт оснащения кабинета врача-невролога и клинико-диагностического кабинета, утвержденный приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 926-н.
В соответствии с частью 3 статьи 37 ФЗ-323 порядок оказания медицинской помощи включает в себя рекомендуемые штатные нормативы медицинской организации, ее структурных подразделений. Кроме того, что штатные нормативы носят рекомендательный (а значит необязательный) характер, на медицинские организации частной системы здравоохранения они не распространяются, а для государственных – штатное расписание зачастую устанавливается органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, а не самими медицинскими организациями. Таким образом, в 931 случаях выявленных Росздравнадзором в 2013-1полуг.2014 гг. нарушений рекомендуемых штатных нормативов Росздравнадзор предъявил необоснованные требования. Так, например, ФАС России выявлено, что рекомендованные штатные нормативы были рассмотрены как обязательные в рамках проверки порядков оказания медицинской помощи территориальным органом Росздравнадзора по Забайкальскому краю. В том числе, по сведениям Росздравнадзора, нарушения рекомендуемых штатных нормативов были отмечены в 24 актах проведенных территориальными органами Росздравнадзора проверок частных медицинских организаций. Так, например, рекомендованные штатные нормативы были рассмотрены как обязательные в рамках проверки частной организации территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области. Такие действия территориальных органов Росздравнадзора могут иметь признаки нарушения статьи 15 Закона о защите конкуренции.
ФАС России отмечает, что в рамках проводимой проверки центрального аппарата Росздравнадзора было выявлено, что представленные по требованию ФАС России данные о количестве выявленных центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора нарушений и недостатков, отмеченных в актах проверок, имеют неточности: например, представлена информация об отсутствии выявленных со стороны территориальных органов Росздравнадзора нарушений по соответствию набора помещений требованиям, предъявляемым порядками оказания медицинской помощи и СанПиН, однако проведенная ФАС России выборочная проверка актов проверок Росздравнадзора выявила 5 фактов таких нарушений, отмеченных территориальными органами в актах проверок. Данные в строке «итого» в таблице «Информация о выявленных территориальными органами Росздравнадзора в рамках проведенных проверок нарушений и недостатков, отмеченных в актах проверок в 2013-9мес.2014 гг.» превышает сумму всех строк, содержащих наименования проверяемых вопросов, включая строки «другое» (другие указанные в акте проверки недостатки) и «отсутствие недостатков».
ФАС России также обращает внимание на то, что вопросы проверки соблюдения медицинскими организациями стандартов медицинской помощи (оценка обоснованности и полноты назначения медицинских услуг, лекарственных препаратов, компонентов крови, имплантируемых в организм человека медицинских изделий, видов лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания и т.п.) требуют специальных знаний проверяющих должностных лиц по конкретным проверяемым видам работ (услуг), составляющим медицинскую деятельность, то есть в большинстве случаев требуют привлечения к проверочным мероприятиям экспертов.

Однако из официально представленных Росздравнадзором данных следует, что только к 14,3 % (3028 из 21107) проверок Росздравнадзором в 2013 – 9мес. 2014 гг. привлекались эксперты. Это может свидетельствовать о том, что в рамках проводимых проверок Росздравнадзор не оценивает соблюдение медицинскими организациями стандартов медицинской помощи, а проверяет в подавляющем большинстве случаев только соблюдение порядков оказания медицинской помощи. Вместе с тем, для оценки соблюдения порядков медицинской помощи по отдельным медицинским видам Методическими рекомендациями по формированию Росздравнадзором ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении проверки также требуется привлечение аккредитованных специалистов. Кроме того, раздел Практических рекомендаций «Алгоритм проведения проверки соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи» содержит безусловное требование при проведении проверки провести экспертизу качества медицинской помощи, оказанной пациенту. Однако из ответов центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора следует, что за 2013-2014 гг. было проведено только 7 экспертиз качества медицинской помощи, причем только одним территориальным органом Росздравнадзора.
Таким образом, полномочие по проверке соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи не обеспечено ни административным регламентом, ни полнотой разработанных порядков оказания медицинской помощи; в законодательстве нет ясного указания на обязательность/необязательность стандартов медицинской помощи, а кроме того полномочие по проверке порядков оказания медицинской помощи входит в компетенцию одновременно многих органов, фондов ОМС и страховых медицинских организаций, что может создавать необоснованное давление на деятельность медицинских организаций.
2.3.4. Проведение проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
Согласно статье 58 ФЗ-323 в Российской Федерации проводятся следующие виды медицинских экспертиз:

1) экспертиза временной нетрудоспособности;

2) медико-социальная экспертиза;

3) военно-врачебная экспертиза;

4) судебно-медицинская и судебно-психиатрическая экспертизы;

5) экспертиза профессиональной пригодности и экспертиза связи заболевания с профессией;

6) экспертиза качества медицинской помощи.

Вместе с тем, в настоящее время отсутствует половина порядков проведения медицинских экспертиз, полномочие по контролю соблюдения которых предоставлено Росздравнадзору: отсутствуют утвержденные Минздравом России порядки проведения экспертизы качества медицинской помощи, проведения экспертизы временной нетрудоспособности, проведения экспертизы профессиональной пригодности, проведения экспертизы связи заболевания с профессией и соответствующие формы медицинских заключений.
По экспертизе временной нетрудоспособности утвержден только Порядок проведения экспертизы временной нетрудоспособности осужденных к лишению свободы лиц, привлеченных к оплачиваемому труду, и выдачи им документов, удостоверяющих временную нетрудоспособность (приказ Минздрава России № 316, Минюста России № 185 и ФСС России № 180 от 14.07.2003) и Порядок осуществления Фондом социального страхования Российской Федерации проверки соблюдения порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности (приказ Минздрава России от 21.12.2012 № 1345н).

Росздравнадзором осуществляет данное контрольное полномочие на основании приказа Минздравсоцразвития России от 07.11.2011 № 1330н «Об утверждении Административного регламента Росздравнадзора по исполнению государственной функции по контролю за порядком производства медицинской экспертизы». Вместе с тем, рассматриваемая контрольная функция шире, чем предмет указанного административного регламента, так как он распространяется только на часть видов медицинских экспертиз и не охватывает всех вопросов государственного контроля, предусмотренных соответствующим полномочием, в том числе вопросов контроля соблюдения порядков проведения всех видов медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, а также порядков проведения медико-социальной экспертизы, экспертизы профессиональной пригодности, экспертизы связи заболевания с профессией, экспертизы качества медицинской помощи.

Кроме того, Росздравнадзор в своем ответе ссылается также на приказ Минздравсоцразвития России от 11.04.2011 № 295н «Об утверждении Административного регламента по предоставлению государственной услуги по проведению медико-социальной экспертизы». Вместе с тем, данный приказ утратил силу в связи с изданием приказа Минтруда России от 29.01.2014 № 59н, а кроме того предметом данного административного регламента являлось само проведение медико-социальной экспертизы, а не осуществление контроля соблюдения порядка ее проведения.

Таким образом, в настоящее время у Росздравнадзора отсутствуют утвержденные Минздравом России административные регламенты по исполнению функций по контролю за соблюдением порядков проведения медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и четырех видов медицинских экспертиз. 

Несмотря на это, контрольные мероприятия по данному полномочию проводятся в половине всех проверок Росздравнадзора по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности: количество проверок, включавших в себя вопросы по государственному контролю за соблюдением порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, составило 49,85 % (5853) от общего количества проведенных в 2013 году проверок (за 9 мес.2014 г. - 3087). Большая часть контрольных мероприятий (68,32 %) в 2013 г. проведено в рамках плановых проверок. По результатам каждой третьей проверки выдавались предписания. 76,9 % проверок проведено в 2013-9мес.2014 гг. без привлечения экспертов. За 2013-9мес.2014 гг. протоколы об административных нарушениях составлены по результатам 3 % проверок на общую сумму 1,5 млн. руб.

По вопросу проверки Росздравнадзором соблюдения порядков проведения медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством ФАС России сообщает следующее.

1. Федеральным законом от 28.12.2013 № 437-ФЗ были внесены изменения в Федеральный закон от 10.12.1995 № 196-ФЗ «О безопасности дорожного движения» (далее – Закон о безопасности дорожного движения) в части регламентации медицинского обеспечения безопасности дорожного движения. Изменения, внесенные в статью 23, конкретизировали понятия обязательного медицинского освидетельствования водителей (кандидатов в водители) и медицинских осмотров водителей, при этом раскрываемое в данной статье понятие «медицинское освидетельствование» распространяется на всех водителей (кандидатов в водители) транспортных средств, а понятие «медицинский осмотр» увязывается с их профессиональной деятельностью. 

При этом с момента отмены в 1996 г. «Инструкции по проведению обязательных предварительных при поступлении на работу и периодических медицинских осмотров трудящихся и медицинских осмотров водителей индивидуальных транспортных средств», утвержденной приказом Минздрава СССР от 29.09.1989 № 555, в Российской Федерации отсутствует нормативный документ, регламентирующий порядок проведения медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством. Порядок медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством Минздравом России не установлен. В настоящее время установлены лишь нормативные правовые акты, регламентирующие проведение обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров и обследований водителей, для которых деятельность по управлению транспортным средством является профессиональным видом деятельности.

Таким образом, в настоящее время в Российской Федерации не регулируется практика медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством.

2. В отсутствие регламентирующих документов по медицинскому освидетельствованию на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством врачебные комиссии медицинских организаций, проводящие медицинское обследование с последующей выдачей Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами, руководствуются приказом Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда», который регламентирует порядок проведения предварительных (при устройстве на работу) и периодических медицинских осмотров водителей-профессионалов. 

Данный приказ, в том числе устанавливает обязательное участие в медицинских осмотрах врача-психиатра и врача психиатра-нарколога. Медицинские психиатрические противопоказания для проведения работы, вида профессиональной деятельности «водитель авто-мототранспортных средств и городского электротранспорта» установлены постановлением Правительства Российской Федерации от 28.04.1993 № 377 «О реализации Закона Российской Федерации «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании», согласно которому для проведения работы, вида профессиональной деятельности «водитель автомобиля категории «В» в обязательном порядке необходимо проводить функциональное исследование – электроэнцефалографию, при этом для проведения работы, вида профессиональной деятельности «водитель автомобиля категории «В» отдельно оговариваются условия «с правом работы по найму» и «без права работы по найму».

Несмотря на то, что заключением по итогам освидетельствования является допуск к работе, в практической деятельности врачи-психиатры руководствуются данными нормативными документами и при освидетельствовании водителей личных транспортных средств. В этих условиях водители (кандидаты в водители) личных транспортных средств, не осуществляющие профессиональную деятельность водителя автомобиля категории «В», как с правом работы по найму, так и без права работы по найму, несут дополнительные финансовые расходы на проведение электроэнцефалографии, не предусмотренной для них нормативными документами.

Таким образом, имеются признаки нарушения статьи 16 Закона Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300​‑1 «О защите прав потребителей» в части запрета обусловливать приобретение одних услуг, обязательным приобретением иных услуг. 

При этом, в приказе Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302н оговаривается в пункте 1 подпункта 27.3. «Категория «В» Перечня вредных и (или) опасных производственных факторов, при наличии которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), наличие медицинских противопоказаний, изложенных в подпункте 28.1., при этом самого подпункта 28.1. в данном перечне не содержится. 

3. В пункте 7 статьи 23 Закона о безопасности дорожного движения установлено, что обследование врачом-психиатром, врачом психиатром-наркологом при проведении обязательного медицинского освидетельствования осуществляется в специализированных медицинских организациях государственной и муниципальной систем здравоохранения по месту жительства либо месту пребывания водителя транспортного средства (кандидата в водители транспортного средства). 

В соответствии с Номенклатурой медицинских организаций, утвержденной приказом Минздрава России от 06.08.2013 № 529н, к специализированным медицинским организациям относятся специализированные больницы (в том числе по профилю медицинской помощи), а также специализированные центры государственной и муниципальной систем здравоохранения по профилям и видам медицинской помощи. В связи с тем, что в пункте 7 статьи 23 Закона о безопасности дорожного движения не установлен профиль специализированных медицинских организаций, то из этого следует, что обследование врачом-психиатром, врачом психиатром-наркологом при проведении обязательного медицинского освидетельствования должно проводиться стационарно в специализированных больницах и амбулаторно в специализированных центрах государственной и муниципальной систем здравоохранения, в штате которых имеются вышеуказанные врачи. 

В то же время пунктами 14 - 15 единого образца Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 28.09.2010 № 831н, предусмотрены осмотры врачом-психиатром-наркологом наркологического диспансера (кабинета) и врачом-психиатром психоневрологического диспансера (кабинета), подтверждаемые печатью этих организаций. При получении Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами обследование проводится врачом-психиатром-наркологом наркологического диспансера и врачом-психиатром психоневрологического диспансера, что имеет признаки нарушения требований действующего законодательства, так как данные медицинские организации приказом Минздрава России от 06.08.2013 № 529н «Об утверждении номенклатуры медицинских организаций» не отнесены к специализированным медицинским организациям, а выделены в отдельную группу – диспансеры.
4. Также следует обратить внимание на аспект непосредственного участия врача-психиатра-нарколога наркологического диспансера и врача-психиатра психоневрологического диспансера в деятельности врачебной комиссии медицинской организации, осуществляющей выдачу Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами. 

Пунктом 7 единого образца Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 28.09.2010 № 831н предусмотрено, что заключение по медицинскому освидетельствованию водителей транспортных средств (кандидатов в водители) осуществляется врачебной комиссией. В соответствии с пунктом 5 Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н, врачебная комиссия медицинской организации создается приказом руководителя медицинской организации, и в ее состав в соответствии с пунктами 8 - 13 Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н, включаются только врачи-специалисты, состоящие в трудовых отношениях с медицинской организацией. Включение в состав врачебной комиссии врачей-специалистов, не состоящих в трудовых отношениях с медицинской организацией, имеет признаки нарушения лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности

В соответствии с подпунктом «д» пункта 4 Положения о лицензировании медицинской деятельности лицензионным требованием является наличие заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры работников, имеющих среднее, высшее, послевузовское и (или) дополнительное медицинское или иное необходимое для выполнения заявленных работ (услуг) профессиональное образование и сертификат специалиста (для специалистов с медицинским образованием). При невозможности заключить трудовой договор с врачом-психиатром-наркологом наркологического диспансера и врачом-психиатром психоневрологического диспансера, руководитель медицинской организации также не может заключить и договоры с этими диспансерами, так как данные учреждения не отнесены к специализированным медицинским организациям.

Данный факт свидетельствует о противоречии приказа Минздравсоцразвития России от 28.09.2010 № 831н «Об утверждении единого образца Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами» приказу Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» и постановлению Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» в части, касающейся привлечения к деятельности врачебной комиссии медицинской организации по оформлению Медицинской справки о допуске к управлению транспортными средствами врача-психиатра-нарколога наркологического диспансера и врача-психиатра психоневрологического диспансера.

5. Противоречия касаются и выдаваемого врачебной комиссией медицинской организации документа по результатам медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством.

Согласно пункту 8 статьи 23 Закона о безопасности дорожного движения «по результатам обязательного медицинского освидетельствования медицинскими организациями выдается медицинское заключение о наличии (об отсутствии) у водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) медицинских противопоказаний, медицинских показаний или медицинских ограничений к управлению транспортными средствами», при этом документом, выдаваемым врачебной комиссией медицинской организации согласно Приложению № 1 к приказу Минздравсоцразвития России от 28.09.2010 № 831н является Медицинская справка о допуске к управлению транспортными средствами», в то время как пунктами 16 и 18 Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н, устанавливается, что решение врачебной комиссии (подкомиссии врачебной комиссии) оформляется в виде протокола и выдается на руки пациенту либо его законному представителю на основании письменного заявления в виде выписки из протокола решения врачебной комиссии.

Таким образом, в настоящее время содержатся противоречия в нормативных правовых актах относительно выдаваемого водителям (кандидатам в водители) транспортных средств итогового документа по результатам обязательного медицинского освидетельствования (медицинское заключение, справка, протокол или выписка из него).

6. В соответствии с данными раздела «Контроль соблюдения порядка проведения медицинских освидетельствований» представленного Росздравнадзором доклада «Результаты контрольных (надзорных) мероприятий, проведенных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2013 году» Росздравнадзором в 2013 году осуществлялся контроль посредством проведения 334 проверок соблюдения организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядка проведения медицинских освидетельствований на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством в отсутствие такого утвержденного Минздравом России порядка. 

Несмотря на это Росздравнадзор по итогам мероприятий по контролю оформляет протоколы об административном правонарушении по статье 11.32 КоАП «Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств», например, по результатам проверки ООО «Медицинский центр «Орбита Здоровье» Кемерово.
Таким образом, осуществляемое Росздравнадзором в соответствии с пунктом 5.1.3.3 Положения о Росздравнадзоре полномочие по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности посредством проведения проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров и медицинских освидетельствований в ситуации правовой неурегулированности реализуется с признаками превышения полномочий (контролируется порядок, который не установлен) и неэффективно (в условиях отсутствия системного подхода к решению вышеозначенных проблемных вопросов). В условиях отсутствие порядка по медицинскому освидетельствованию на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортными средствами и единого документа о результатах такого освидетельствования встает вопрос о законности осуществляемой деятельности по медицинскому освидетельствованию на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортными средствами, а также выданных водительских удостоверений. 

2.3.5. Проведение проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении ими профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации
Предметом контроля со стороны Росздравнадзора являются ограничения, установленные 74 статьей ФЗ-323.
Вместе с тем, КоАП не содержит норм, обеспечивающих соблюдение медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений. КоАП не предусматривает составление протоколов, рассмотрение дел и привлечение к ответственности виновных за несоблюдение установленных ограничений. Поскольку предписание имеет своей целью устранение выявленного длящегося правонарушения, эта мера реагирования не может быть применена, так как нарушения всех установленных 74 статьей ФЗ-323 ограничений носят законченный характер. Таким образом, в отношении нарушения ограничений, установленных статьей 74 ФЗ-323, Росздравнадзор не имеет реального механизма воздействия на нарушителей, а значит проводимые им проверки могут иметь целью лишь констатацию фактов нарушений и сбор статистики об их количестве.
Кроме этого, по исполнению данной контрольной функции Минздрав России не утвердил административный регламент.
Несмотря на это, Росздравнадзор проверяет вопросы соблюдения применяемых ограничений при осуществлении профессиональной деятельности в каждой 9 проверке: количество проведенных проверок составило 10,7 % (2263) от общего количества проведенных Росздравнадзором в 2013-9мес.2014 гг. проверок. Почти все проверки по данному направлению (95,5 %) проводятся в плановом порядке. К данным проверкам эксперты не привлекались. Нарушения выявляются в каждой 9 проверке (выявлено 258 нарушений), однако в связи с отсутствием соответствующих норм в КоАП к административной ответственности проверяемые организации не привлекаются. 

В соответствии с пунктом 14 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, при проведении проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, установленных ФЗ-323, Росздравнадзор должен рассматривать документы и материалы, характеризующие организацию работы, направленной на соблюдение врачами ограничений, в том числе договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий, а также об осуществлении медицинским работником педагогической и (или) научной деятельности.
Данная норма постановления противоречит смыслу, заложенному ФЗ-323. В соответствии со статьей 74 ФЗ-323, медицинским работникам запрещается принимать денежные средства от фармкомпаний и их представителей за исключением вознаграждений по договорам при проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий, вознаграждений, связанных с осуществлением медицинским работником педагогической и (или) научной деятельности. Статья 74 направлена на предотвращение дачи/получения взяток с целью продвижения лекарственных препаратов. Проведение клинических исследований и научная деятельность не могут осуществляться бесплатно, и участие врачей в этих мероприятиях не приводит к навязыванию пациентам лекарственных препаратов, поэтому закон сделал исключение в части получения вознаграждения врачами.

В соответствии со статьей 74 ФЗ-323 медицинские работники и руководители медицинских организаций не вправе заключать с фармкомпаниями (их представителями) соглашения о назначении или рекомендации пациентам лекарственных препаратов, медицинских изделий. Для реализации этой нормы пункт 14 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности обязывает Росздравнадзор при проведении проверок соблюдения требований медицинскими работниками ограничений ФЗ-323 проверять договоры о поставках лекарственных препаратов, медицинских изделий на предмет наличия в них условий о назначении или рекомендации пациентам либо о предложении населению определенных лекарственных препаратов, медицинских изделий. 

ФАС России отмечает, что в данном случае имеет место подмена понятий, в результате которой утрачивается смысл ограничения, накладываемого на медицинских работников (главврачей). «Соглашение о назначении или рекомендации» не является синонимом «договора о поставках», поскольку, во-первых, имеет иной предмет, и, во-вторых, в отличие от договора может носить неофициальный характер. Законодатель также не указал форму заключения соглашений, поскольку такие соглашения, о которых идет речь в статье 74, чаще всего заключаются не в рамках официальной деятельности медицинской организации а, как правило, в устной форме или фиксируется в электронной переписке.

Соглашения о назначении лекарственных препаратов за вознаграждение соответствующему врачу являются по своей сути подкупом, при котором одна сторона получает вознаграждение, другая – возможность сбыта своих лекарственных препаратов или медизделий. Напротив, поставка лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с законно заключенными договорами поставки для государственных или муниципальных нужд, на основе государственного или муниципального контракта на поставку товаров для государственных или муниципальных нужд и в соответствии с требованиями Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд». Назначение (рекомендация) пациентам поставляемого товара (лекарств или медизделий) - это не условие договора поставки, а его единственная и при этом законная цель. Кроме того, отдельные медицинские работники не являются стороной при госзакупках и не вправе заключать государственные контракты и, соответственно, договора поставки, а статья 74 ФЗ-323 устанавливает запрет в том числе и в отношении них, а не только главврачей.

Таким образом, поставленная Росздравнадзору задача по проверке договоров поставки на наличие указанных условий бессмысленна. Предметом проверки должны были стать копии соглашений с фармкомпаниями, расписки врачей, электронная переписка и любые иные документы, подтверждающие факт получения вознаграждения за продвижение препаратов. Термин «соглашение» подразумевает любую договоренность, зафиксированную в любом виде, поэтому он и был использован при принятии ФЗ-323. 

Таким образом, проводимые Росздравнадзором проверки по рассмотрению вышеуказанных документов бесполезны. ФАС России считает необходимым приведение указанных норм постановления Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 в соответствие с ФЗ-323.

Осуществление Росздравнадзором при проведении проверок остальных мероприятий, предусмотренных пунктом 14 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, в рамках которых выявляются нарушения статьи 74 ФЗ-323, не приводит к правовым последствиям для проверяемых лиц ввиду отсутствия соответствующих норм в КоАП. 
2.3.6. Проведение проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению)

Данное полномочие реализуется Росздравнадзором на основании постановления Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий» и в соответствии с приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий».

В 2013-9мес.2014 гг. Росздравнадзор провел 4559 проверок в рамках данного полномочия, что составило 21,6 % всех проверок Росздравнадзора по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности. Большая часть контрольных мероприятий (80 %) проведено в рамках плановых проверок. Хотя в Методических рекомендациях по формированию Росздравнадзором ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении проверки отражено, что при проведении проверки необходимо привлечение аккредитованных специалистов (возможно привлечение внештатных экспертов, имеющих специальное техническое образование), почти все проверки (99,1 %) проводились без привлечения экспертов.

Нарушения выявлены по результатам 38 % проведенных проверок. Большая часть (47,6 %) проверок была проведена в отношении негосударственных медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей, которые были оштрафованы на сумму 2 670 560 руб. Общая сумма штрафов составила 5,7 млн. руб. 
Выявляемые нарушения Росздравнадзор часто квалифицирует по статье 6.28 КоАП «Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий» (например, территориальные органы Росздравнадзора по Вологодской, Кемеровской, Мурманской, Тюменской областям, Краснодарскому краю, Республике Карелия, Чувашской Республике). Однако ФАС России отмечает, что в настоящее время Минздравом России не утверждены правила в сфере обращения медицинских изделий, за нарушение которых статьей 6.28 КоАП предусмотрена ответственность. В правовых системах статья 6.28 КоАП содержит ссылку на часть 3 статьи 38 ФЗ-323, в которой не содержится правил. В соответствии с частью 4 статьи 95 ФЗ-323 государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществляется посредством проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти правил в сфере обращения медицинских изделий. Аналогичное требование установлено пунктом 7 Порядка о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970, согласно которому государственный контроль осуществляется посредством проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий, утверждаемых Министерством здравоохранения Российской Федерации. Положение о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 19.06.2012 № 608, содержит пункт 5.2.190, согласно которому Минздрав России наделен полномочием по принятию правил в сфере обращения медицинских изделий. Вместе с тем, такие правила в настоящее время не приняты. Проект приказа Минздрава России «Об утверждении правил в сфере обращения медицинских изделий» был подготовлен Минздравом еще 08.11.2012, но так и не был принят.
Таким образом, Росздравнадзор по итогам мероприятий по контролю необоснованно привлекает к административной ответственности медицинские организации по статье 6.28 КоАП «Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий» в отсутствие установленных нормативными правовыми актами данных правил.
2.3.7. Проведение проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций

По исполнению данной контрольной функции отсутствует утвержденный Минздравом России административный регламент.

В соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности при проведении проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций Росздравнадзор обязан:

· осуществлять анализ актов федеральных органов исполнительной власти и органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, регулирующих правила осуществления ими ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;

· давать оценку соблюдения установленного порядка проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности; соблюдения порядка оформления результатов ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности; обоснованности мер, принимаемых по результатам проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

· проводить анализ эффективности проводимого ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности законодательством Российской Федерации предусмотрены полномочия федеральных органов исполнительной власти и органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации в подведомственных им органах и организациях проводить проверки применения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; соблюдения медицинскими организациями безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению); соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с ФЗ-323. Перечисленные предметы контроля относятся и к компетенции Росздравнадзора с той лишь разницей, что проверки Росздравнадзора распространяются на все медицинские организации, а проверки федеральных органов исполнительной власти и органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации распространяются только на подведомственные медицинские организации. Таким образом, может нарушаться принцип недопустимости проведения в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя различными органами государственного контроля проверок соблюдения одних и тех же обязательных требований.
Ведомственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации в подведомственных им органах и организациях осуществляется в соответствии с приказом Минздрава России от 21.12.2012 № 1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности» посредством плановых и внеплановых документарных и (или) выездных проверок. В соответствии с этим приказом к задачам ведомственного контроля относятся в том числе «определение показателей качества деятельности подведомственных органов и организаций», «обеспечение качества медицинской помощи, оказываемой в медицинских организациях, подведомственных органам исполнительной власти» и «создание системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в оказании медицинских услуг». Вместе с тем, качество деятельности медицинских организаций неразрывно связано с качеством оказания медицинской помощи этими организациями. Получается, что в условиях отсутствия критериев оценки качества медицинской помощи, которые в соответствии с ФЗ-323 обязан разработать уполномоченный федеральный орган исполнительной власти (Минздрав России), Минздрав России своим приказом поставил федеральным органам исполнительной власти и органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации задачу каждому самостоятельно определить показатели качества деятельности подведомственных органов, организаций и медицинских работников, что повышает риски создания неравных условий оказания медицинской помощи населению в медицинских организациях, подведомственным разным органам исполнительной власти.
В 2013-9мес.2014 гг. проверки вопросов организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности составили меньше 2 % (361) от общего количества проведенных проверок. По результатам проверок выдано 165 предписаний, то есть нарушения выявлялись в каждой второй проверке. Все проверки проводились в плановом порядке без привлечения экспертов. При этом проверялись только органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации. 14 федеральных органов исполнительной власти, являющихся объектами надзора Росздравнадзора, не проверялись ни разу. Таким образом, на практике Росздравнадзором полномочие по контролю организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности на практике осуществляется частично.

2.3.8. Проведение проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

В соответствии со статьей 90 ФЗ-323 «органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения осуществляется внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в порядке, установленном руководителями указанных органов, организаций». Таким образом, законодательством Российской Федерации не раскрыто содержание определения «внутренний контроль», а также не предусмотрено требований к его организации и порядка его осуществления.

В связи с этим возникает правовая неопределенность в вопросах контроля Росздравнадзором организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. В условиях отсутствия единого порядка проведения внутреннего контроля и требований к его организации не понятно, на соответствие каким требованиям Росздравнадзором проверяются органы и организации в рамках данного контроля. При этом отсутствуют какие-либо нормативные правовые акты, в том числе Минздравом России не утвержден административный регламент Росздравнадзора по осуществлению такого контроля.

Несмотря на отсутствие конкретных требований к органам и организациям по организации и осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, Росздравнадзором активно проводятся проверки по данному направлению. Так, за 2013-9мес.2014 гг. было проведено 5433 контрольных мероприятий, то есть вопросы внутреннего контроля проверялись Росздравнадзором в каждой четвертой проверке. Вопросы внутреннего контроля рассматриваются чаще всего (в 50 % случаев) в проверках медицинских организаций субъектов Российской Федерации. В 2653 случаях (48,8 % от общего количества проверок) выданы предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 226 протоколов об административном правонарушении на общую сумму 3,2 млн. руб.

Вместе с тем, Росздравнадзор реализует соответствующее полномочие лишь частично, не осуществляя проверки организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в федеральных органах исполнительной власти, осуществляющих полномочия в сфере охраны здоровья граждан.

2.3.9. Проведение проверок реализации региональных программ модернизации здравоохранения субъектов Российской Федерации и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение и реализацией приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения

По данному контрольному полномочию Росздравнадзора отсутствует утвержденный Минздравом России административный регламент.

Кроме того, приказ Минздравсоцразвития России от 22.06.2011 № 607 «Об организации мониторинга и анализа хода реализации региональных программ модернизации здравоохранения субъектов Российской Федерации и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, и государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению современных информационных систем в здравоохранение», в соответствии с которым Росздравнадзор организовывал работу по анализу хода реализации мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, и государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению современных информационных систем в здравоохранение, и контроль исполнения указанных мероприятий, утратил силу в связи с принятием приказа Минздрава России от 16.10.2014 № 624 «О признании утратившими силу некоторых приказов Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации».

Таким образом, в настоящее время у Росздравнадзора отсутствует какая-либо нормативная правовая база для осуществления указанной функции.
В 2013-9мес.2014 гг. Росздравнадзор провел 2082 проверки, все проверки проводились без привлечения экспертов. По результатам проверок выдано 652 предписания и составлено 94 протокола об административном правонарушении на общую сумму 277 тыс. руб.

2.3.10. Проведение проверок достоверности первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность
По данному контрольному полномочию Росздравнадзора отсутствует утвержденный Минздравом России административный регламент.
Росздравнадзор письмом от 15.10.2014 № 01-22532/14 представил перечень нормативных правовых актов, используемых им для осуществления функции по контролю за достоверностью первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность: 

· приказ Росстата от 29.12.2011 № 520 «Об утверждении статистического инструментария для организации Минздравсоцразвития России федерального статистического наблюдения за деятельностью учреждений системы здравоохранения»;

· приказ Росстата от 19.06.2013 № 216 «Об утверждении статистического инструментария для организации федерального статистического наблюдения за деятельностью в сфере здравоохранения, травматизмом на производстве и естественным движением населения»;

· приказ Росстата от 14.01.2013 № 13 «Об утверждении статистического инструментария для организации Министерством здравоохранения Российской Федерации федерального статистического наблюдения за деятельностью учреждений системы здравоохранения»; 

· приказ Росстата от 15.05.2014 № 308 «Об утверждении статистического инструментария для организации Министерством здравоохранения Российской Федерации федерального статистического наблюдения в сфере здравоохранения».

Изучив и проанализировав содержание приказов Росстата, можно сделать вывод, что предметом проверки Росздравнадзора является проверка на соответствие заполнения медицинскими организациями данных по установленным формам статистического наблюдения и соответствие срокам предоставления этих данных.

Таким образом, можно сделать вывод, что предметом проверок Росздравнадзора является проверка на соответствие заполнения медицинскими организациями данных по установленным формам статистического наблюдения и соответствие срокам предоставления этих данных.

В 2013-9мес.2014 гг. количество проведенных проверок достоверности первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, составило – 1429, по результатам которых выдано только 78 предписаний об устранении нарушений. Росздравнадзор не привлекает к административной ответственности за нарушения в рамках данного полномочия.
2.4. Выборочный анализ актов, предписаний и протоколов об административных нарушениях, составленных Росздравнадзором по результатам проведенных проверок

ФАС России проведена выборочная проверка составленных актов, выданных предписаний и рассмотренных дел об административных правонарушениях центрального аппарата Росздравнадзора и его территориальных органов по результатам проведенных ими контрольных мероприятий.

В ходе анализа случайной выборки перечисленных документов обнаружены повторяющиеся признаки нарушения со стороны должностных лиц центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора. К ним можно отнести следующие основные признаки нарушения. 

1. Признаки превышения полномочий и дублирования функций других органов:
· Роспотребнадзора – проверки соблюдения требований СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», утвержденных постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 08.05.2010 № 58, с выдачей предписаний;

· органов лицензирования субъектов Российской Федерации – проверки лицензионных требований в организациях государственной и частной форм собственности с выдачей предписаний и привлечением к административной ответственности за нарушение лицензионных требований;

· органов лицензирования и Роспотребнадзора – проверки правил оказания платных медицинских услуг;

· Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии – проверка сведений о поверке средств измерений;

· Фонда социального страхования Российской Федерации – проверка листков нетрудоспособности вместо проверки порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности;

· государственных инспекций труда – проверка должностных инструкций и выдача предписаний по устранению нарушений.

2. Признаки предъявления неправомерных требований: 
· выдаются предписания по соблюдению Закона о порядке рассмотрения обращений граждан, не относящегося к частным медицинским организациям;

· указывается на нарушение нормативных правовых актов, действие которых утратили силу;

· выдаются предписания по осуществлению профессиональной подготовки медицинского персонала по специальностям, не относящимся к сфере деятельности медицинской организации;

· вменяется в обязанность медицинским организациям соблюдать рекомендации органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации и департаментов Минздрава России;

· осуществляются проверки и требования к оформлению внутренних документов организаций, не относящихся к компетенции Росздравнадзора;
· выдаются предписания о предоставлении неустановленных нормативными документами ежемесячных отчетов о проведенной работе по выявлению недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств, а также незарегистрированных медицинских изделий.

3. Признаки осуществления неправомерного применения статей КоАП:
· статьи 6.28 КоАП «Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий» в связи с отсутствием утвержденных Минздравом России правил в сфере обращения медицинских изделий, за нарушение которых статьей 6.28 КоАП предусмотрена ответственность; 
· статьи 6.30 КоАП «Невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи» за не соблюдение сроков оказания медицинской помощи;

· статьи 11.32 КоАП «Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров» в связи с отсутствием указанного порядка проведения медицинского освидетельствования, за нарушение которого статьей 11.32 КоАП предусмотрена ответственность;

· статьи 14.43 КоАП «Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов» к медицинским организациям, не являющимся изготовителем, исполнителем или продавцом лекарственных средств;
· части 1 статьи 19.20 КоАП «Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна)» к медицинским организациям, имеющим лицензию на медицинскую деятельность, в приложении к которой виды работ (услуг), составляющие медицинскую деятельность, оформлены в соответствии с Положением о лицензировании медицинской деятельности, а не с Приказом Минздрава России № 121н.

4. Не осуществляется экспертиза качества оказания гражданам медицинской помощи

· вместо проведения внеплановых проверок по жалобам выявлены факты перенаправления жалоб на рассмотрение в медицинские организации, а также факты направления заявителей в конкретные медицинские организации на проведение на платной основе экспертизы качества медицинской помощи;

· для проведения проверки, в том числе по фактам смерти пациентов, не привлекаются эксперты, не проводится экспертиза качества оказания медицинской помощи;
· в актах проведенных органами Росздравнадзора по жалобам граждан внеплановых выездных проверок отсутствуют медицинские выводы о причинах смерти пациента, выводы по установлению обстоятельств и фактов, изложенных в жалобах, зато содержится анализ нарушений оформления медицинской документации, это свидетельствует о том, что в рамках внеплановых проверок по жалобам не проводится оценка качества оказанной медицинской помощи, действий медицинских работников, не проводится исследование указанных в жалобах фактов и причин смерти пациентов;
· цели проверок не достигаются, так как не удовлетворяются жалобы о принятии мер (в том числе о привлечении к ответственности медицинских работников), которые послужили основанием для проведения проверок, даже в случаях смерти пациентов; органы Росздравнадзора выдают лишь предписания о соблюдении порядков и стандартов и устранении нарушений, которые уже произошли и повлекли ущерб здоровью либо смерть пациента.
5. Признаки нарушения организации и оформления результатов проверок

· в рамках проверки органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации центральным аппаратом Росздравнадзора осуществляется проверка медицинских организаций без оформления соответствующих приказов на проверки;

· к проверочной деятельности привлекаются неаккредитованные эксперты;

· выявлен конфликт интересов в проверочной деятельности территориального органа Росздравнадзора.

Таким образом, в условиях отсутствия достаточного нормативно-правового регулирования возложенных на Росздравнадзор полномочий в рамках проводимых контрольных мероприятий Росздравнадзор может превышать свои полномочия и дублировать надзорные функции других органов.
НЕКОТОРЫЕ ПРИМЕРЫ

1. По поручению ФАС России территориальными управлениями ФАС России проведен выборочный анализ актов проверок территориальных органов Росздравнадзора, в ходе которых также были выявлены признаки типичных нарушений по превышению территориальными органами Росздравнадзора своих полномочий и их бездействию по рассмотрению жалоб граждан.

1.1. Центральным аппаратом и территориальными управлениями ФАС России выявлены случаи бездействия ТО Росздравнадзора по рассмотрению жалоб граждан по вопросам государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

1) ФАС России выявлено, что Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Бурятия проведена внеплановая документарная проверка в отношении ГБУЗ «Баунтовская ЦРБ» по обращению Будаева С.А. в связи со смертью его матери Будаевой З.Н. Из обращения следует, что Будаевой З.Н. поставили неверный диагноз, отказывали в выдаче направления для обследования, в связи с незначительностью заболевания. Согласно акту проверки № 166-I от 12.08.2014 Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Бурятия по результатам проверки отмечены нарушения приказов Минздрава России, обращение Будаева С.А. признано обоснованным, акт проверки направлен в Минздрав Республики Бурятия для проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ «Баунтовская ЦРБ», выдано предписание от 12.08.2014 № 75 со сроком исполнения – с момента вынесения предписания. 
Вместе с тем, ФАС России отмечает отсутствие привлеченных экспертов для проведения проверки по факту смерти пациента и отсутствие медицинских выводов о причинах смерти пациента. В соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности при проведении проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, а также при проведении проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи должна проводиться экспертиза качества оказания медицинской помощи. Таким образом, Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Бурятия могло быть нарушено требование постановления Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности» в части не проведения экспертизы качества медицинской помощи пациенту. 

2) Территориальным органом Росздравнадзора по Белгородской области проведена внеплановая документарная проверка ОГБУЗ «Грайворонская центральная районная больница» по жалобе Кушнарева С.Е. по факту смерти его матери Благородной С.В. Из жалобы следует, что на вызов скорой помощи к Благородной С.В. вместо врача дважды приезжала фельдшер Власенко О.А., которая в первый раз поставив укол анальгина, а во второй раз сделав кардиограмму, дважды отказала в госпитализации пациента. В результате у Благородной С.В. развивалась острая сердечная недостаточность, закончившаяся отеком легких и смертью пациента.

При документарной проверке Росздравнадзор делает выводы о нарушении требований нормативных документов, в то время как нарушены правила медицины – неправильно оценено состояние пациентки, неправильно выбрана тактика, в результате чего пациент погиб, не получив квалифицированную помощь. Кроме того, комиссией не рассмотрен вопрос, на каком основании при наличии вызова врача, как утверждает заявитель, врач не отправился на вызов, а передал вызов скорой медицинской помощи фельдшеру. В акте проверки указано, что оказание медицинской помощи осуществлено с нарушением статьи 20 ФЗ-323, а именно: отказ от госпитализации гражданке Благодарной С.В. не оформлен должным образом. Вместе с тем, из заявления следует обратное, фельдшера Власенко О.А. уговаривали в обоих случаях госпитализировать пациента для обеспечения проведения мероприятий по устранению угрожающего жизни состояния.

В предписании комиссия указывает устранить выявленные нарушения и представить отчет о результатах исполнения предписания с приложением копий документов, подтверждающих исполнение предписания. Комиссией описано бездействие ОГБУЗ «Грайворонская центральная районная больница» по неоформлению отказа от госпитализации, не проведено изучение случая смерти пациента, отсутствует оценка оказания качества скорой медицинской помощи и др. 

ФАС России отмечает также, что Территориальным органом Росздравнадзора по Белгородской области не привлечены эксперты для проведения проверки по случаю смерти пациента, требующей медицинской оценки. В результате проведенной проверки оценка деятельности фельдшера и врача при оказании медицинской помощи не проведена, цели проверки не достигнуты, жалоба о привлечении к ответственности фельдшера не удовлетворена. 
3) Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области проведена внеплановая документарная проверка в отношении ГБУЗ «Урюпинская ЦРБ» по жалобе Саенко В.Н. по факту смерти ее отца Михалькова Н.Я. с просьбой проверить действия врачей ГБУЗ «Урюпинская ЦРБ». 
Согласно акту проверки от 11.08.2014 № 507 комиссия Росздравнадзора по Волгоградской области пришла к следующим выводам. Адекватного обследования и лечения с момента поступления в стационар ГБУЗ «Урюпинская ЦРБ» в 18 час. 40 мин. 01.07.2014 до 09 час. 02.07.2014, то есть в течение 14 час. 20 мин. Михальков Н.Я. не получал. Этот период отсутствия патогенетического лечения (14 час. 20 мин.) явился решающим неблагоприятным фактором, повлиявшим на исход заболевания. Своевременное назначение обследования и лечения согласно порядку оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения, утвержденному приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 928н, позволило бы снизить риск наступления смерти у пациента Михалькова Н.Я. Выявлены нарушения обязательных требований или требований, установленных муниципальными правовыми актами: пункта 11 части 1 статьи 79 ФЗ-323 – дефекты заполнения медицинской документации дежурными и лечащими врачами; части 1 статьи 37 ФЗ-323 – невыполнение стандарта оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения, утвержденного приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 928н.

По итогам проверки выдано предписание от 11.08.2014 № 153, согласно которому ГБУЗ «Урюпинская ЦРБ» обязано устранить выявленные нарушения и выполнить требования принятия мер по выполнению порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения, утвержденного приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 928н, а также пункта 11 части 1 статьи 79 ФЗ-323 в части оформления медицинской документации.

ФАС России отмечает, что при выявлении и подтверждении неоказания пациенту, находящемуся в критической ситуации, адекватного обследования и лечения, в результате которого умирает пациент, Росздравнадзор выдает лишь предписание о соблюдении порядков и стандартов. Наряду с возможностью Росздравнадзора привлекать медицинские организации к административной ответственности за менее опасные правонарушения, механизмы принятия мер реагирования к врачам, совершающим серьезные ошибки, в результате которых умирают пациенты, отсутствуют (не работают). 
4) Татарстанским УФАС России выявлено, что Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Татарстан вместо выполнения своих полномочий по рассмотрению жалоб Шамратовой А.В. от 04.02.2013 № О16-22/13, Никулиной О.А. от 11.03.2013 № В16-482/13 на действия ООО «Гарант С», Мухаметзяновой А.А. от 01.03.2014 № В16-432/13 на действия ООО «ПРАЙМ-СТОМ», Аляевой Л.Н. от 29.03.2013 № В16-606/13 на действия стоматологической клиники «Мадин Клиника», которые содержали сведения о некачественном оказании стоматологических услуг со стороны хозяйствующих субъектов, и вместо проведения внеплановых проверок направляло эти жалобы на рассмотрение в ГАУЗ «Республиканская стоматологическая поликлиника МЗ РТ».

В результате анализа ответов на поступившие в адрес Управления Росздравнадзора по Республике Татарстан жалобы Александровой Ч.А. от 02.03.2014 по факту проведения проверок судебных медицинских экспертиз, Низамиевой Г.И. на незаконные действия сотрудников Центра доктора Гаврилова было установлено, что Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан какие-либо действия по проведению контрольно-надзорных мероприятий не предпринимались, заявителям даны ответы об отсутствии полномочий, оснований для принятия мер реагирования. При этом бездействие по осуществлению надлежащего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а также контроля за хозяйствующими субъектами, осуществляющими предпринимательскую деятельность, связанную с оказанием медицинских услуг, негативно влияет на конкурентную среду, стимулирует недобросовестную конкуренцию и может приводить к осуществлению незаконной предпринимательской деятельности.

5) В адрес Территориального органа Росздравнадзора по Республике Татарстан поступили жалобы Ершовой Ю.М. от 05.05.2014 № И16-812/14 на действия ООО «Стоматология на Чуйкова», Крапивина В.А. от 17.07.2014 № И16-1265/14 на действия стоматологической поликлиники «Happy Dent» и Егоровой Г.П. от 28.02.2014 № И16-355/14 на действия клиники «Дентал Форте». Указанные жалобы содержали сведения о некачественном оказании стоматологических услуг со стороны хозяйствующих субъектов. В ответах на указанные обращения Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Татарстан сообщил, что «для проведения экспертизы качества стоматологической помощи требуется консультация пациента с привлечением врачей-экспертов. Экспертиза проводится на платной основе в ГАУЗ «Республиканская стоматологическая поликлиника МЗ РТ», по адресу: г. Казань, ул. Бутлерова, 16. Данная функция в компетенцию Территориального органа Росздравнадзора по Республике Татарстан не входит».

В то же время, в соответствии с подпунктом «г» пункта 11 и подпункта «е» пункта 12 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, при проведении проверок, соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи осуществляется экспертиза качества медицинской помощи, оказанной пациенту. Кроме того, в соответствии с подпунктом «г» пункта 16 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности при проведении соответствующих проверок должностные лица центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора имеют право организовывать проведение необходимых экспертиз, в том числе экспертиз качества медицинской помощи.
Несмотря на предоставленные полномочия, контрольный орган без проведения контрольных мероприятий направляет граждан на проведение экспертизы качества на платной основе в адрес конкретного хозяйствующего субъекта ГАУЗ «Республиканская стоматологическая поликлиника МЗ РТ. Направление граждан на проведение экспертизы на платной основе в адрес конкретного хозяйствующего субъекта ставит последнего в преимущественное положение перед другими хозяйствующими субъектами, оказывающими аналогичные услуги, в том числе услуги по экспертизе качества стоматологических услуг. Таким образом, в действиях Территориального органа Росздравнадзора по Республике Татарстан содержатся признаки нарушения части 3 статьи 15, статьи 16 Закона о защите конкуренции в части организации проведения на платной основе экспертиз качества стоматологической помощи в ГАУЗ «Республиканская стоматологическая поликлиника МЗ РТ», что привело или могло привести к недопущению, ограничению, устранению конкуренции.
1.2. Территориальными управлениями ФАС России выявлены случаи проверки ТО Росздравнадзора соблюдения медицинскими организациями Санитарных правил и норм (СанПиН) 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», хотя проведение проверки соблюдения СанПиН и принятие решений по устранению нарушений относится к компетенции Роспотребнадзора.
Так, например, выявлено, что Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике проводились проверки соответствия используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружении, помещений и территории требованиям, предъявляемым СанПиН путем осмотра.

Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области такие контрольные мероприятия проводились даже в рамках внеплановых документарных проверок, в том числе в рамках проверок частных компаний. ТО Росздравнадзора по Тюменской области выявлено нарушение СанПиН в части несоблюдения ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» требований к минимальному размеру площадей медицинских помещений, отсутствия помещений для осуществляемых работ (услуг), что отмечено в акте проверки № 167 от 29.09.2014, по результатам которой выдано предписание об устранении всех выявленных нарушений, в отношении ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» составлен протокол об административном правонарушении по статье 6.28. КоАП, направлена информация в Росздравнадзор и департамент здравоохранения Тюменской области.

Смоленским УФАС России указания о выявлении нарушений о соответствии набора помещений требованиям, предъявляемым порядками оказания медицинской помощи и Санитарным правилам и нормам (СанПиН), выявлены в актах 3-х проведенных Территориальным органом Росздравнадзора по Смоленской области проверок (акт плановой выездной проверки от 18.03.2013 № 11/1 в отношении ФКУ «Колония-поселение № 7 Управления Федеральной службы исполнения наказаний по Смоленской области»; акт плановой выездной проверки от 19.02.2014 № 13 в отношении СОГБУ «Руднянский комплексный центр обслуживания населения»; акт плановой выездной проверки от 29.04.2013 № 27 в отношении СОГБУ «Демидовский социально-реабилитационный центр для несовершеннолетних «Исток»).

1.3. Территориальными управлениями ФАС России выявлены случаи проверки ТО Росздравнадзора внутренних документов организаций, не относящихся к компетенции Росздравнадзора.
Например, в актах проверок ТО Росздравнадзора по Чувашской Республике отражены сведения о проверке выполнения рекомендуемых штатных нормативов, проверке штатного расписания, трудовых договоров, должностных инструкций, оформления трудовых отношений с медицинскими работниками в соответствии с требованиями трудового законодательства, приказов о назначении на должность, записей в трудовых книжках, личных дел работников, не относящиеся к компетенции ТО Росздравнадзора по ЧР.
В рамках проверок ТО Росздравнадзора по Ярославской области предметом проверки являются, наряду с прочими документами и сведениями, трудовые договоры, должностные инструкции медицинского персонала, положения о структурных подразделениях проверяемой медицинской организации, проводится осмотр используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружений, помещений и территорий. Было установлено наличие в содержании актов проверки указаний на ветхость и недостаточное количество мебели, необходимость косметического ремонта помещений медицинских учреждений.

ТО Росздравнадзора по Республике Коми при проведении плановой выездной проверки в отношении открытого акционерного общества «Монди Сыктывкарский ЛПК» проведена оценка положений о структурных подразделениях ОАО «Монди СЛПК». По мнению УФАС России, такие действия неправомерны и могли повлечь, в случае выдачи ТО Росздравнадзора по Республике Коми предписания ОАО «Монди СЛПК», касающегося положений о структурных подразделениях ОАО «Монди СЛПК», необоснованное препятствование осуществлению деятельности данным хозяйствующим субъектом путем установления не предусмотренных законодательством Российской Федерации требований к хозяйствующим субъектам (наличие положений о структурных подразделениях), что имеет признаки нарушения пункта 2 части 1 статьи 15 Закона о защите конкуренции.

1.4. Территориальными управлениями ФАС России выявлены случаи проверки ТО Росздравнадзора соблюдения установленного порядка предоставления платных медицинских услуг, что относится к компетенции Роспотребнадзора, а также органов лицензирования (в рамках лицензионного контроля).
Лицензионным требованием, предусмотренным Положением о лицензировании медицинской деятельности, является соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг, данный порядок утвержден постановлением Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006 и устанавливает обязанность медицинских организаций доводить до сведения потребителя необходимую информацию о себе и об оказываемых ими услугах. Таким образом, органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в рамках лицензионного контроля вправе проверить исполнение частными медицинскими организациями вышеуказанной обязанности.

В то же время статьей 79 ФЗ-323 установлена обязанность медицинских организаций по информированию граждан в доступной форме об осуществляемой медицинской деятельности, о медицинских работниках, об их квалификации и т.д. При этом в соответствии с подпунктом «а» пункта 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзор уполномочен проверять соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья граждан. В этой связи Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области в рамках своей контрольной деятельности осуществляет проверку вопросов, связанных с доведением частными медицинскими организациями до сведения потребителей информации, в том числе предусмотренной правилами предоставления платных медицинских услуг, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006. При этом, учитывая, что соблюдение вышеуказанных правил является лицензионным требованием, соответствующие нарушения квалифицируются Росздравнадзором по Ростовской области по статье 14.1 КоАП.

Одновременно с этим полномочия по контролю за соблюдением прав потребителей осуществляет Роспотребнадзор (постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 322). При этом за нарушение прав потребителей на получение необходимой информации Роспотребнадзор привлекает к ответственности по статье 14.8 КоАП.

Таким образом, полномочия по контролю за соблюдением правил предоставления платных медицинских услуг (в части доведения необходимой информации) осуществляют три разных ведомства: Роспотребнадзор, Росздравнадзор и исполнительные органы государственной власти субъектов Российской Федерации. При этом в зависимости от того, каким органом осуществляется проверка, одно и то же нарушение может быть квалифицировано либо по статье 14.1 КоАП, либо по статье 14.8 КоАП.

В ФАС России имеются протоколы, составленные Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области по статье 14.1 КоАП за недоведение до сведений граждан необходимой информации и протоколы за аналогичные нарушения, составленные Роспотребнадзором по Ростовской области по части 1 статьи 14.8 КоАП (например, акт проверки Росздравнадзора по Ростовской области от 11.06.2014 № 242 и вынесенное по его заявлению решение Арбитражного суда Ростовской области от 02.09.2014 по делу № А53-15718/2014 о привлечении к административной ответственности, а также административный протокол Роспотребнадзора по Ростовской области от 13.03.2014 № 478). 

1.5. Территориальными управлениями ФАС России выявлены признаки незаконного привлечения территориальными органами Росздравнадзора к ответственности частных и государственных медицинских организаций за нарушение лицензионных требований

Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области выявлены нарушения, связанные с несоблюдением медицинскими организациями частной системы здравоохранения требований к лицензиатам: порядков оказания медицинской помощи, внутреннего контроля, правил предоставления платных медицинских услуг. Данные нарушения были квалифицированы по частям 3 и 4 статьи 14.1 КоАП, то есть как нарушения лицензионных требований, хотя ТО Росздравнадзора по РО не осуществляет лицензирование деятельности медицинских организаций частной системы здравоохранения (за исключением тех, которые оказывают высокотехнологическую медицинскую помощь).

Более того, в материалах проведенной УФАС по Ростовской области проверки имеется множество судебных актов о привлечении частных медицинских организаций к административной ответственности по вышеуказанной статье КоАП на основании протоколов, составленных Росздравнадзором по РО. 

При этом в силу части 3 статьи 28.3 КоАП помимо случаев, предусмотренных частью 2 данной статьи, протоколы об административных правонарушениях, предусмотренных частями 2, 3, 4 статьи 14.1 КоАП, вправе составлять должностные лица федеральных органов исполнительной власти, их структурных подразделений и территориальных органов, а также иных государственных органов, осуществляющих лицензирование отдельных видов деятельности и контроль за соблюдением условий лицензий, в пределах компетенции соответствующего органа. В силу части 6 статьи 28.3 КоАП протоколы об административных правонарушениях, предусмотренных частями 3.4 статьи 14.1 КоАП в отношении видов деятельности, лицензирование которых осуществляется органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, составляются должностными лицами, уполномоченными соответствующими субъектами Российской Федерации.

По смыслу этих норм административные протоколы по частям 3, 4 статьи 14.1 КоАП составляют должностные лица тех органов, которые осуществляют лицензирование соответствующего вида деятельности.

1.6. Территориальными управлениями ФАС России выявлены признаки нарушения составления ТО Росздравнадзора актов проверок. 

При проведении контрольных мероприятий Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Адыгея совершено множество нарушений порядка проведения проверок, предусмотренного статьями 16 и 18 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ, а именно: отсутствие в актах проверок ФИО, подписей должностных лиц проверяемых организаций о датах и времени ознакомления с приказами о проведении проверок, дат окончания проведения проверок, сведений об ознакомлении или отказе в ознакомлении с актом проверки уполномоченного представителя юридического лица, присутствовавшего при проведении проверки, о наличии их подписей или об отказе от совершения подписи, а также сведения о внесении в журнал учета проверок записи о проведенной проверке либо о невозможности внесения такой записи в связи с отсутствием у юридического лица, индивидуального предпринимателя указанного журнала.

1.7. Территориальными управлениями ФАС России выявлен конфликт интересов в проверочной деятельности ТО Росздравнадзора.

Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Татарстан занимает помещения общей площадью 712,3 кв.м. на основании договора аренды, заключенного на 10 лет до 02.02.2017 с ГУП «Таттехмедфарм». На основании дополнительного соглашения от 07.03.2014 года арендная плата за пользование имуществом составляет 235 тыс. 718 руб. в месяц. 

При этом, в соответствии с уставом юридического лица, ГУП «Таттехмедфарм» является коммерческой организацией и осуществляет в установленном законодательством порядке следующие основные виды деятельности: фармацевтическую деятельность, в том числе оптовую торговлю лекарственными средствами с правом работы с сильнодействующими и ядовитыми веществами списков постоянного комитета по контролю наркотиков, розничную торговлю лекарственными средствами с правом работы с сильнодействующими и ядовитыми веществами списков постоянного комитета по контролю наркотиков, с правом аптечного изготовления лекарственных средств; закупку лекарственных, профилактических, диагностических средств и других изделий медицинского назначения, медицинской техники, включая экспортно-импортные сделки; проведение торгов для размещения заказов на поставку лекарственных, профилактических, диагностических средств и других изделий медицинского назначения, медицинской техники, включая экспортно-импортные сделки; оптовую и розничную торговлю изделиями медицинского назначения, минеральными водами, косметической и парфюмерной продукцией, пищевыми продуктами, медицинской техникой, медицинской и санитарно-просветительской литературой, профилактическими и диагностическими средствами; деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II и III, в соответствии с Федеральным законом «О наркотических средствах и психотропных веществах» и т.д.

Таким образом, ГУП «Таттехмедфарм» является организацией, непосредственно подконтрольной и поднадзорной Управлению Росздравнадзора по Республике Татарстан, в силу осуществления основных видов деятельности, находящихся в сфере контрольных полномочий Управления Росздравнадзора по Республике Татарстан. Исходя из указанных обстоятельств, между ГУП «Таттехмедфарм» и Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан, как между контролирующим и подконтрольным лицом, имеется конфликт интересов. Поскольку ГУП «Таттехмедфарм» выступает арендодателем помещений, в которых располагается Управление Росздравнадзора по Республике Татарстан, указанный подконтрольный хозяйствующий субъект имеет возможность воздействовать на деятельность контрольного органа, в том числе имеет возможность беспрепятственного доступа в занимаемые Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан помещения в соответствии с условиями договора.
В соответствии с частью первой статьи 19 Федерального закона от 25.12.2008 № 273-ФЗ «О противодействии коррупции» под конфликтом интересов на государственной или муниципальной службе понимается ситуация, при которой личная заинтересованность (прямая или косвенная) государственного или муниципального служащего влияет или может повлиять на надлежащее исполнение им должностных (служебных) обязанностей и при которой возникает или может возникнуть противоречие между личной заинтересованностью государственного или муниципального служащего и правами и законными интересами граждан, организаций, общества или государства, способное привести к причинению вреда правам и законным интересам граждан, организаций, общества или государства. Таким образом, конфликт интересов - это противоречие между частными и публичными интересами (интересы службы, призванные служить правам и законным интересам граждан, организаций, общества или государства, которым причиняется вред). В соответствии с часть 1 статьи 11 Федерального закона от 25.12.2008 № 273-ФЗ «О противодействии коррупции» государственный или муниципальный служащий обязан принимать меры по недопущению любой возможности возникновения конфликта интересов. Ситуация тесной взаимосвязи, возникшей на основании договорных обязательств имущественного характера между контролирующим и подконтрольным лицом, может способствовать развитию коррупционных рисков.

Кроме того, ГУП «Таттехмедфарм» является хозяйствующим субъектом, имеющим преимущественное положение перед иными хозяйствующими субъектами, осуществляющими деятельность в сфере здравоохранения на территории Республики Татарстан, поскольку имеет возможность воздействовать на деятельность контрольного органа, в том числе имеет возможность беспрепятственного доступа в занимаемые Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан помещения. Таким образом, в действиях Управления Росздравнадзора по Республике Татарстан содержатся признаки нарушения пунктов 6 и 8 части 1 статьи 15, статьи 16 Закона о защите конкуренции в части заключения договора аренды с ГУП «Таттехмедфарм», что привело или могло привести к недопущению, ограничению, устранению конкуренции.

2. ФАС России проведен выборочный анализ актов проверок центрального аппарата Росздравнадзора, в ходе которого выявлены типичные действия проверяющих, имеющие признаки нарушения законодательства Российской Федерации.
2.1. Росздравнадзором проведена плановая выездная проверка Министерства здравоохранения Астраханской области.
Согласно акту проверки от 06.06.2014 одной из задач проверки Росздравнадзором была поставлена задача по проверке качества оказания медицинской и лекарственной помощи населению Астраханской области. Вместе с тем, ФАС России отмечает, что Росздравнадзор не имеет таких полномочий (в такой формулировке), кроме того, Минздрав Астраханской области не является медицинской организацией, медицинскую помощь не оказывает, а значит Росздравнадзор в рамках данной проверки не может проверять качество оказания Минздравом Астраханской области медицинской помощи.
Согласно предоставленным Росздравнадзору полномочиям в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, Росздравнадзор может осуществлять контрольную деятельность в отношении органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих полномочия в сфере охраны здоровья граждан, только по вопросам соблюдения ими прав граждан в сфере охраны здоровья, организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных органов и организаций, организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Дополнительно Росздравнадзору даны полномочия по проверке полноты и качества осуществления переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций, а также по проверке реализации региональных программ модернизации здравоохранения. Однако «проверка качества оказания медицинской и лекарственной помощи населению Астраханской области» не соответствует перечисленным полномочиям Росздравнадзора.

В связи с этим, Росздравнадзор в рамках проверки Минздрава Астраханской области проверял хозяйствующих субъектов (подведомственные министерству медицинские организации) без издания отдельных приказов о проверках, что имеет признаки нарушения ФЗ-294.

Так, например, Росздравнадзором указано в акте проверки о нарушении ГБУЗ АО «Детская городская клиническая больница № 1» пунктов 7, 8, 12, 13, 14 и 20 Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации, утвержденного приказом Минздравсоцразвития России от 05.02.2012 № 502н, а также о нарушении ГБУЗ АО «Городская поликлиника № 3» пунктов 11, 15, 17, 28 Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006. При этом в соответствии с подпунктом «в» пункта 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг является лицензионным требованием, предъявляемым к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, а в соответствии с пунктом 33 постановления Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» контроль за соблюдением указанных Правил осуществляет Роспотребнадзор в рамках установленных полномочий. Таким образом, контроль за соблюдением правил и порядков предоставления платных медицинских услуг может быть осуществлен только органом лицензирования и Роспотребнадзором, то есть ФАС России выявлены признаки превышения Росздравнадзором своих полномочий.

Росздравнадзор при посещении без оформления приказов на проверку медицинских организаций, оказывающих помощь женщинам и детям в Астраханской области, выявил, что комнаты для приготовления молочных смесей не соответствуют требованиям СанПиН. Вместе с тем, в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 05.06.2013 № 476 осуществление государственного санитарно-эпидемиологического надзора возложено на Роспотребнадзор, то есть ФАС России выявлены признаки превышения Росздравнадзором полномочий.
Одним из общих выводов проверки Росздравнадзором Минздрава Астраханской области являются выявленные нарушения требований порядков оказания медицинской помощи, утвержденных приказами Минздрава России от 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «неонатология» и от 01.11.2012 № 572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «Акушерства и гинекологии» (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)». Однако ФАС России отмечает, что нарушение Минздравом Астраханской области порядков оказания медицинской помощи невозможно, поскольку министерство медицинскую помощь не оказывает, кроме того, Росздравнадзором изложены нарушения в выводах акта проверки посещаемых медицинских организаций, хотя проверка осуществлялась в отношении министерства, а не медицинских организаций.

2.2. Росздравнадзором проведена внеплановая выездная проверка Департамента здравоохранения Вологодской области.
Согласно акту проверки от 11.09.2014 Росздравнадзором при осуществлении внеплановой проверки органа исполнительной власти проводились внеплановые проверки хозяйствующих субъектов без оформления соответствующих приказов о проверках, что имеет признаки нарушения ФЗ-294.

В разделе акта проверки «Реализация программы модернизации здравоохранения» под задачей 1 «Укрепление материально-технической базы медицинских организаций» указано, что в БУЗ ВО «Волгоградская областная клиническая больница» Комиссии не представлено санитарно-эпидемиологического заключения на помещение, в котором установлен компьютерный томограф, поставленный в рамках программы модернизации. В ходе проверки помимо БУЗ ВО «Волгоградская областная клиническая больница» Росздравнадзором посещено и БУЗ ВО «Вологодская областная детская больница». ФАС России отмечает признаки превышения полномочий Росздравнадзора, выразившиеся в проверке вопросов, относящихся к компетенции Роспотребнадзора и органов лицензирования. 

В разделе акта проверки «Контроль организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности и соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья» указано, что представленная структура Департамента и кандидатура начальника Департамента согласована с Минздравом России в соответствии с требованиями приказа Минздрава России от 24.04.2013 № 252н «Об утверждении порядка согласования назначения на должность (освобождения от должности) руководителей, структуры органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих переданные полномочия Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан».

Вместе с тем, Росздравнадзор отмечает отсутствие в структуре Департамента обособленного подразделения по оказанию медицинской помощи матерям и детям. ФАС России считает указанное замечание необоснованным, поскольку в соответствии с пунктом 6 указанного Порядка при рассмотрении в Министерстве здравоохранения Российской Федерации решения о согласовании (отказе в согласовании) структуры органа исполнительной власти и принятии соответствующего решения оценивается возможность выполнения этим органом переданных полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан с соблюдением требований законодательства Российской Федерации, а оказание медицинской помощи матерям и детям не является переданным полномочием в соответствии со статьей 15 ФЗ-323.

2.3. Росздравнадзором проведена плановая выездная проверка управления здравоохранения правительства Еврейской автономной области.
Согласно акту проверки от 17.07.2014 среди поставленных задач Росздравнадзором поставлена задача по проверке качества оказания медицинской и лекарственной помощи населению ЕАО. Вместе с тем, ФАС России отмечает, что Росздравнадзор не имеет таких полномочий (в такой формулировке), а управление здравоохранения правительства ЕАО не является медицинской организацией, медицинскую помощь не оказывает, и значит Росздравнадзор в рамках данной проверки не может проверять качество оказания данным органом медицинской помощи.
Кроме того, в ходе плановой проверки управления здравоохранения правительства ЕАО Росздравнадзором посещались медицинские организации и проводились контрольные мероприятия. Так, например, в акте указано, что в ходе контрольных мероприятий и анализа полученной информации выявлено, что оснащение ряда ФАПов на территории ЕАО не соответствует стандарту оснащения, утвержденному приказом Минздрава России от 15.02.2012 № 543н (отсутствует аппарат ЭКГ, наборы для оказания неотложной помощи — языкодержатель, воздуховод, роторасширитель). При посещении Росздравнадзором медицинских организаций установлено, что в ОГБУЗ «Областная больница», ОГБУЗ «Детская областная больница» отсутствует положение по осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской помощи, приказ ОГБУЗ «Областная больница» от 09.06.2014 № 581-ОД «О врачебной комиссии ОГБУЗ «Областная больница» содержит внутренние противоречия и требует глубокой переработки, также требуют доработки планы-графики заседаний врачебной комиссии данной медицинской организации. Таким образом, ФАС России отмечает наличие типичных необоснованных проверок Росздравнадзором хозяйствующих субъектов без издания приказа о внеплановых проверках, согласованных с органами прокуратуры, что имеет признаки нарушения ФЗ-294.

Согласно акту проверки в разделе «Контроль организации и осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности и соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья» Росздравнадзором указано, что представленная структура Управления не согласована с Минздравом России в нарушение требований приказа Минздрава России от 24.04.2013 № 252н «Об утверждении порядка согласования назначения на должность (освобождения от должности) руководителей, структуры органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих переданные полномочия Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан». ФАС России считает указанное замечание необоснованным, поскольку в соответствии с пунктом 6 указанного Порядка при рассмотрении в Минздраве России решения о согласовании (отказе в согласовании) структуры органа исполнительной власти и принятии соответствующего решения оценивается возможность выполнения этим органом переданных полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан, а осуществление ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности не является переданным полномочием в соответствии со статьей 15 ФЗ-323.
Кроме того, в акте проверки Росздравнадзором указано на нарушение в ОГБУЗ «Областная больница» и ОГБУЗ «Детская областная больница» пункта 11 Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006. Комиссия Росздравнадзора отмечает неудовлетворительное санитарное состояние помещений ОГБУЗ «Областная больница» (поликлиническое отделение) и ОГБУЗ «Детская областная больница» (операционные, перевязочные, процедурные и др.). ФАС России, помимо наличия признаков несоответствия действий Росздравнадзора нормам ФЗ-294, отмечает признаки превышения полномочий, поскольку выявление указанных нарушений входит в компетенцию органов лицензирования и Роспотребнадзора. 
В акте проверки Росздравнадзора также указано на несоблюдение медицинскими организациями требований ВОЗ по вскармливанию новорожденных. Дети докармливаются смесью и выпаиваются из сосок независимо от срока рождения и наличия лактации у матери. ФАС России отмечает, что требования ВОЗ на территории Российской Федерации не являются нормативными и обязательными, следовательно, могут не соблюдаться субъектами правоприменения. 
В общих выводах по проверке управления здравоохранения правительства Еврейской автономной области Росздравнадзор к выявленным грубым нарушениям относит в том числе: нарушение приказа Минздравсоцразвития России от 22.11.2004 № 255 в части оформления медицинской учетной документации; нарушение приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1175н в части необоснованного отказа пациентам в оформлении льготных рецептов на необходимые лекарственные препараты; несоблюдение приказа Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 № 785, а именно — нарушение первичной заводской упаковки без заполнения лабораторно-фасовочного журнала; несоблюдение приказа Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н в части нарушения правил хранения лекарственных средств, приобретенных за счет федерального бюджета, с истекшим сроком годности. ФАС России считает данные замечания необоснованными поскольку проверяемое Росздравнадзором управление здравоохранения правительства ЕАО не осуществляет оформление медицинской учетной документации, оформление льготных рецептов на необходимые лекарственные препараты пациентам, хранение лекарственных средств, приобретенных за счет федерального бюджета, с истекшим сроком годности, а также не нарушает первичную заводскую упаковку лекарственных средств.

Кроме того, согласно выводам акта проверки Росздравнадзора, выявлены нарушения требований порядков оказания медицинской помощи, утвержденных приказами Минздрава России от 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «неонатология» и от 01.11.2012 № 572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «Акушерства и гинекологии» (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)». ФАС России отмечает, что нарушение управлением здравоохранения правительства ЕАО порядков оказания медицинской помощи невозможно, поскольку Управление медицинскую помощь не оказывает, кроме того, Росздравнадзором изложены нарушения в выводах акта проверки посещаемых медицинских организаций, при этом проверка осуществлялась не медицинских организаций, а исполнительного органа власти.

2.4. Росздравнадзором проведена плановая выездная проверка Департамента здравоохранения Республики Дагестан.
Согласно акту проверки от 22.08.2014 в разделе «Реализация мероприятий, направленных на формирование здорового образа жизни, включая сокращение потребления алкоголя и табака» излагаются факты произведенных работ по укреплению материально-технической базы ГБУ РД «Кизлярский межрайонный наркологический диспансер», закупки медицинского оборудования, указаны целевые показатели уровня алкогольной продукции на душу населения, доля больных с диагнозом «наркомания», состоящих под наблюдением на конец отчетного периода, находящихся в ремиссии от 6 месяцев и более, а также доля курящих среди населения. ФАС России отмечает, что Росздравнадзором предмет проверки по указанному разделу не сформулирован и отсутствуют выводы.

Помимо прочего Росздравнадзором при осуществлении плановой проверки Минздрава Республики Дагестан осуществлялись проверки хозяйствующих субъектов ГБУ РД «Республиканская клиническая больница», ГБУ РД «Дербентская центральная городская больница» взрослая поликлиника № 1, выявленные недостатки деятельности которых изложены в акте проверки. ФАС России отмечает систематические внеплановые проверки медицинских организаций при осуществлении проверок органов исполнительной власти без оформления соответствующих приказов на проверки и согласования данных проверок с органами прокуратуры. 

3. ФАС России проведен выборочный анализ актов проверок территориальных органов Росздравнадзора, в ходе которого выявлены признаки типичных нарушений должностных лиц ТО Росздравнадзора.
3.1. Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области проведена плановая проверка Общества с ограниченной ответственностью «Преображенская клиника». 

Плановая проверка ООО «Преображенская клиника» проведена сотрудниками отдела контроля обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и реализации государственных программ в сфере здравоохранения Территориального органа Росздравнадзора по Свердловской области в количестве 4 человек с привлечением 6 специалистов в качестве экспертов. Информация о привлеченном лице Машканцеве Александре Васильевиче в качестве эксперта отсутствуют как в Реестре свидетельств об аккредитации, выданных гражданам, привлекаемым Росздравнадзором к проведению мероприятий по контролю в сфере здравоохранения и социального развития, так и в Реестре аккредитованных граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) к проведению мероприятий по контролю Росаккредитации.

Предписание к акту проверки от 25.02.2014 № 77 в ООО «Преображенская клиника» содержит следующие выявленные нарушения и мероприятия по их устранению.

1). В акте указано, что не организована система внутреннего контроля качества медицинской помощи (нарушение статьи 90 ФЗ-323), а также «Подготовка ответственного за данный раздел работы не соответствует нормативным требованиям (свидетельство о повышении квалификации по теме «Вопросы ЭВН. Контроль качества медицинской помощи», 144 час., апрель 2012 г.) – нарушение пп. в п.4 Положения о лицензировании медицинской деятельности».

Предписано «организовать систему внутреннего контроля качества медицинской помощи в соответствии с действующим законодательством; привести подготовку ответственного за контроль качества оказания медицинской помощи в соответствие с нормативными требованиями (пп. «в» п. 4 Положения о лицензировании медицинской деятельности)». 

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию.

Нормативные требования к дополнительной подготовке как ответственного за контроль качества оказания медицинской помощи, так и ответственного за внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности отсутствуют. Нормативные документы, требующие наличие такой подготовки, отсутствуют.

Кроме того, ФАС России отмечает, что ссылка территориального органа Росздравнадзора на нарушение лицензионных требований может являться неправомерной, так как лицензионный контроль за деятельностью ООО «Преображенская клиника» осуществляют органы лицензирования субъектов Российской Федерации, а не Росздравнадзор.

2). Выявлено, что не организована работа с жалобами, обращениями граждан (нарушение Федерального закона от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»). Предписано организовать работу с жалобами, обращениями граждан в соответствии с действующим законодательством.

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию.

Федеральным законом от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации» регулируются правоотношения, связанные с реализацией гражданином Российской Федерации закрепленного за ним Конституцией Российской Федерации права на обращение в государственные органы и органы местного самоуправления, а также устанавливается порядок рассмотрения обращений граждан государственными органами, органами местного самоуправления и должностными лицами. Таким образом, требования указанного закона не распространяются на медицинские организации, а тем более на медицинские организации частной формы собственности.

3). Выявлено нарушение приказа Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 № 624н «Об утверждении порядка выдачи листков нетрудоспособности». Предписано устранить нарушения при выдаче, продлении, закрытии листков нетрудоспособности и оформлении записей в амбулаторных картах пациентов.

Выявлено нарушение приказа Минздравсоцразвития России и Фонда социального страхования Российской Федерации от 29.01.2004 № 18/29 (в редакции приказа Минздравсоцразвития России и Фонда социального страхования Российской Федерации от 23.07.2004 № 42/130). Предписано устранить нарушения соблюдения сроков хранения корешков и испорченных бланков листков нетрудоспособности; уничтожить испорченные бланки листков нетрудоспособности и корешки бланков листков нетрудоспособности, срок хранения которых истек; привести учетно-отчетную документацию (в т.ч. «Книгу получения бланков листков нетрудоспособности», «Книгу распределения бланков листков нетрудоспособности», «Книгу учета испорченных, утерянных, похищенных бланков листков нетрудоспособности», «Книгу учета выдачи листков нетрудоспособности» ф.36/у) в соответствие установленным формам.

ФАС России считает указанные требования неправомерными по следующему основанию.

В соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзор проводит проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз. В соответствии со статьей 58 ФЗ-323 к медицинской экспертизе относится экспертиза временной нетрудоспособности. В соответствии с пунктом 6 статьи 59 ФЗ-323 порядок проведения экспертизы временной нетрудоспособности устанавливается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. Принятие порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности относится к полномочиям Минздрава России согласно пункту 5.2.84 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 19.06.2012 № 608. Вместе с тем, указанный порядок Минздравом России не принят.

В настоящее время действует только приказ Минздрава России № 316, Минюста России № 185, ФСС № 180 от 14.07.2003 «Об утверждении Порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности осужденных к лишению свободы лиц, привлеченных к оплачиваемому труду, и выдачи им документов, удостоверяющих временную нетрудоспособность».

Кроме того, приказ Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 № 624н «Об утверждении Порядка выдачи листков нетрудоспособности» регламентирует только порядок выдачи листков нетрудоспособности, а не порядок проведения экспертизы временной нетрудоспособности. В соответствии с пунктом 10 указанного приказа проверка соблюдения установленного порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности осуществляется Фондом социального страхования Российской Федерации. Контроль порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности осуществляет Фонд социального страхования Российской Федерации в соответствии с приказом Минздрава России от 21.12.2012 № 1345н «Об утверждении Порядка осуществления Фондом социального страхования Российской Федерации проверки соблюдения порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности». Совместный приказ Минздравсоцразвития России и Фонда социального страхования Российской Федерации от 29.01.2004 г. № 18/29 регламентирует порядок обеспечения бланками листков нетрудоспособности медицинских организаций, а также их учета и хранения.

Таким образом, Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области могут быть превышены полномочия в части проведения проверки в отношении ООО «Преображенская клиника» по соблюдению порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности, которая относится к компетенции Фонда социального страхования Российской Федерации.

Контроль за порядком производства медицинской экспертизы установлен приказом Минздравсоцразвития России от 07.11.2011 № 1330н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по контролю за порядком производства медицинской экспертизы». В соответствии с этим приказом предметом проверки соблюдения обязательных требований субъектами производства медицинской экспертизы, осуществляющими производство экспертизы временной нетрудоспособности, выступают следующие требования: по ведению медицинской документации; по проведению медицинского осмотра пациента и записей данных о состоянии его здоровья в медицинской карте амбулаторного (стационарного) больного, обосновывающих необходимость временного освобождения от работы; по направлению на консультацию к специалистам, на госпитализацию, по определению необходимости и сроков временного или постоянного перевода по состоянию здоровья на другую работу, по направлению гражданина в установленном порядке на медико-социальную экспертизу; по выписке и продлению срока листка временной нетрудоспособности; по соблюдению врачебной тайны; по правомочности производства экспертизы временной нетрудоспособности; по соблюдению законных прав граждан при производстве экспертизы временной нетрудоспособности.

Таким образом, в отсутствие нормативно-правового документа, устанавливающего порядок проведения экспертизы временной нетрудоспособности, приказ Минздравсоцразвития России от 07.11.2011 № 1330н противоречит приказу Минздравсоцразвития России № 624н, приказу Минздрава России от 21.12.2012 № 1345н, а также Федеральному закону от 29.12.2006 № 255-ФЗ «Об обязательном социальном страховании на случай временной нетрудоспособности и в связи с материнством», статьей 4.2 которого предусмотрено право страховщика «осуществлять в порядке, установленном уполномоченным Правительством Российской Федерации федеральным органом исполнительной власти, проверку соблюдения порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности».

4). Предписано организовать оказание трансфузиологической помощи в соответствии с Методическими рекомендациями «Организация трансфузиологической помощи в ЛПУ», утвержденными 15.07.2009. 

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию.

Методические рекомендации утверждены министром здравоохранения Свердловской области, не являются нормативным правовым актом и носят рекомендательный характер, в связи с чем Территориальный орган Росздравнадзора по Свердловской области не может обязывать медицинскую организацию их соблюдать.

5). Выявлено нарушение приказа Минздрава СССР от 04.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации». Предписано документацию о проведенных трансфузиях привести в соответствие данному приказу.

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию. 

Приказом Минздрава СССР от 05.10.1988 № 750 приказ Минздрава СССР от 04.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации» признан утратившим силу.
6). Выявлено нарушение приказа Минздрава России от 05.06.1998 № 186 «О повышении квалификации специалистов со средним медицинским и фармацевтическим образованием». Предписано привести подготовку среднего медицинского персонала по «Трансфузиологии» в соответствие данному приказу.

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию. 

В соответствии с указанным приказом Минздрава России от 05.06.1998 № 186 прохождение специализации «Сестринское дело» по тематике цикла «Трансфузиология» в количестве 216 часов и последующее усовершенствование раз в пять лет предусмотрено для медицинских сестер станций и отделений переливания крови. Вместе с тем ООО «Преображенская клиника» не является станцией или отделением переливания крови.

7). Предписано предоставить документы (договоры на проведение технического обслуживания, акты проведенных работ, гарантийные талоны, инструкции или руководства по применению), свидетельствующие об должной организации поверки медицинской техники, в том числе документы, позволяющие идентифицировать используемые медицинские изделия, при необходимости организовать поверку медицинской техники (средств измерения).

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию. 

В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 06.04.2011 № 246 «Об осуществлении федерального государственного метрологического надзора» метрологический надзор и в частности проверку сведений о поверке средств измерений осуществляет Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии и его территориальные органы.

8). В акте проверки ООО «Преображенская клиника» указано на проверку территориальным органом Росздравнадзора и выявление нарушений лицензионных требований, хотя такая проверка относится к компетенции органов лицензирования субъектов Российской Федерации, то есть имеются признаки превышения ТО Росздравнадзора своих полномочий и дублирования функций органов лицензирования.

9). В ходе проверки выявлено нарушение требований нормативных правовых актов при осуществлении процесса хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий. По результатам проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области был составлен протокол по части 1 статьи 14.43 КоАП, на основании которого суд принял решение о привлечении ООО «Преображенская клиника» к ответственности в виде штрафа в размере 100 тыс. рублей. 

ФАС России считает привлечение ООО «Преображенская клиника» к административной ответственности не соответствующим законодательству по следующему основанию.
Согласно части 1 статьи 14.43 КоАП предусмотрена административная ответственность за нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов. То есть субъектом правонарушения выступает изготовитель, исполнитель (лицо, выполняющее функции иностранного изготовителя), продавец.

При этом ООО «Преображенская клиника», являясь медицинской организацией, не подпадает под признаки субъекта указанной нормы. ООО «Преображенская клиника» не продает лекарственные препараты, а применяет их при оказании медицинской услуги, о чем прямо указано в акте органа Росздравнадзора. ООО «Преображенская клиника» осуществляет медицинскую деятельность посредством использования лекарственных препаратов для медицинского применения и медицинских изделий. Для обеспечения деятельности ООО «Преображенская клиника» закупает лекарственные препараты и медицинские изделия, осуществляет их хранение, и использование. Территориальный орган Росздравнадзора по Свердловской области прямо указывает, что закупаемые лекарства только хранятся и используются. Росздравнадзором выявлены недостатки при хранении лекарственных препаратов, но это хранение осуществляется не продавцом, а потребителем, так как ООО «Преображенская клиника» закупает лекарственные препараты для применения, а не для последующей продажи. Кроме того, чтобы являться продавцом лекарственных средств для медицинского применения медицинская организация должна иметь лицензию на фармацевтическую деятельность.

В соответствии с пунктом 1 статьи 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» розничная торговля лекарственными препаратами осуществляется аптечными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность. Медицинские организации в соответствии пунктом 1 статьи 55 ФЗ-61 могут осуществлять розничную торговлю лекарственными препаратами при условии расположения в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации и при условии наличия лицензии на фармацевтическую деятельность. Однако ООО «Преображенская клиника» расположена в городе Екатеринбург и не имеет права осуществлять розничную торговлю.

ООО «Преображенская клиника» как юридическое лицо может являться продавцом лекарственных средств, имея аптечный пункт и лицензию на фармацевтическую деятельность, но в рассматриваемом случае предметом проверки Территориального органа Росздравнадзора по Свердловской области являлась медицинская деятельность ООО «Преображенская клиника», а не фармацевтическая деятельность аптечного пункта ООО «Преображенская клиника», о чем указано в акте проверки.

Таким образом, в рассматриваемом случае отсутствует состав правонарушения для привлечения к административной ответственности ООО «Преображенская клиника» по части 1 статьи 14.43 КоАП, поскольку ООО «Преображенская клиника» не является изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом лекарственных средств.

10). Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области по результатам проверки ООО «Преображенская клиника» привлечено к административной ответственности, предусмотренной статьей 6.28 КоАП «Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий», и постановлением от 21.03.2014 № 1 наложен штраф в размере 30 000 рублей. 
ФАС России считает привлечение органом Росздравнадзора ООО «Преображенская клиника» к административной ответственности не соответствующим законодательству на основании следующего.

Статьей 6.28 КоАП предусмотрена ответственность за нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий. Между тем, указанные правила отсутствуют. В правовых системах статья 6.28 КоАП содержит ссылку на часть 3 статьи 38 ФЗ-323, в которой не содержится правил.
В соответствии с частью 4 статьи 95 ФЗ-323 государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществляется посредством проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти правил в сфере обращения медицинских изделий. Аналогичное требование установлено пунктом 7 Порядка о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970, согласно которому государственный контроль осуществляется посредством проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий, утверждаемых Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Положение о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 19.06.2012 № 608, содержит пункт 5.2.190, согласно которому Минздрав России наделен полномочием по принятию правил в сфере обращения медицинских изделий. Вместе с тем, такие правила в настоящее время не приняты. Проект приказа Минздрава России «Об утверждении правил в сфере обращения медицинских изделий» был подготовлен Минздравом еще 08.11.2012, но так и не был принят.

Таким образом, на основании анализа акта проверки и принятых мер Территориальным органом Росздравнадзора по Свердловской области ФАС России приходит к следующим выводам:
· к проверочной деятельности привлекаются не аккредитованные эксперты;

· в нарушение ФЗ-323 осуществляется лицензионный контроль медицинских организаций негосударственной формы собственности;

· выдаются предписания по соблюдению Закона о порядке рассмотрения обращений граждан, не относящегося к медицинским организациям;

· подменяется проверка порядка проведения экспертиз временной нетрудоспособности соблюдением установленного порядка выдачи, продления и оформления листков нетрудоспособности, относящейся к полномочиям Фонда социального страхования Российской Федерации;

· вменяется в обязанность медицинским организациям соблюдать рекомендации органов исполнительной власти субъекта Российской Федерации;

· указывается на нарушение правовых актов, действие которых утратили силу;

· выдаются предписания по осуществлению профессиональной подготовки медицинского персонала по специальностям, не относящимся к сфере деятельности медицинской организации;

· осуществляется неправомерное применение статей КоАП;

· выводы по качеству оказания гражданам медицинской помощи медицинской организацией отсутствуют.

3.2. Территориальным органом Росздравнадзора по Архангельской области и Ненецкому автономному округу проведена внеплановая выездная проверка ГБУЗ Архангельской области «Северодвинская детская стоматологическая поликлиника» по жалобе Шпановой М.Г.

В результате проверки ТО Росздравнадзора выявлены следующие нарушения:

- несоблюдение положений, регулирующих условия и сроки оказания медицинской помощи пациентам, при организации и оказании медицинской помощи ребенку Шпанову К.П., предусмотренные «Программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи в Архангельской области», утвержденной постановлением Правительства Архангельской области от 11.10.2013 № 473-пп, в части не соблюдения сроков оказания плановой первичной медико-санитарной помощи, что является нарушением пункта 5 статьи 10 ФЗ-323;

- медицинской организацией, в связи с изменением наименования юридического лица, не переоформлена лицензия, действующая бессрочно, что является нарушением пункта 1 статьи 18 Закона о лицензировании отдельных видов деятельности.

Вместе с тем, согласно протоколу об административном правонарушении № 11/14 от 23.07.2014 действия юридического лица были квалифицированы по части 2 статьи 6.30 КоАП, а именно: невыполнение медицинской организацией, участвующей в реализации программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, обязанности о предоставлении пациентам информации о порядке, об объеме и условиях оказания медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, хотя в акте отсутствует указание на непредоставление информации пациенту. 

ФАС России считает привлечение органом Росздравнадзора ГБУЗ Архангельской области «Северодвинская детская стоматологическая поликлиника» к административной ответственности не соответствующим законодательству по следующему основанию.
Для привлечения юридического лица по указанному в протоколе об административном правонарушении основанию необходимо установление нарушения пункта 1 части 2 статьи 79 ФЗ-323, согласно которому медицинские организации, участвующие в реализации программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи обязаны предоставлять пациентам информацию о порядке, об объеме и условиях оказания медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

Таким образом, Территориальным органом Росздравнадзора по Архангельской области и Ненецкому автономному округу ГБУЗ Архангельской области «Северодвинская детская стоматологическая поликлиника» привлечено к административной ответственности по основанию, не установленному в акте проверки № 80 от 23.07.2014.

3.3. Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области проведена внеплановая документарная проверка в отношении ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр»
Проверка проводилась по поручению Министерства здравоохранения Российской Федерации от 01.09.2014 № 14/3/10/2‑6614, поручению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 03.09.2014 № 01ВП-55/14 с целью осуществления контрольно-надзорных мероприятий в рамках исполнения государственной функции по контролю качества и безопасности медицинской деятельности, контроля в сфере обращения лекарственных средств, контролю при обращении медицинских изделий.

Согласно акту проверки № 167 от 29.09.2014 Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области выявлены следующие нарушения. 

1). Выявлено нарушение постановления Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 08.05.2010 № 58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», в связи с тем, что минимальные площади представленных помещений не соответствуют установленным требованиям.

Предписанием от 29.09.2014 № И72-1542/14 в адрес ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» установлена обязанность по устранению вышеуказанного нарушения и представлению в Территориальный орган Росздравнадзора по Тюменской области информации о выполненных мероприятиях. 

ФАС России считает указанное требование неправомерным по следующему основанию.

В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 05.06.2013 № 476 «О вопросах государственного контроля (надзора) и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» осуществление государственного санитарно-эпидемиологического надзора возложено на Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и ее территориальные органы. В соответствии с письмом Росздравнадзора от 26.08.2013 № 16И-993/13 следует, что при выявлении несоответствия набора помещений требованиям, предъявляемым порядками оказания медицинской помощи и Санитарными правилами и нормами (СанПиН) 2.1.3.2630-10, информация передается в Управление Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека соответствующего субъекта Российской Федерации, которое вправе и уполномочено на выдачу предписания об устранении выявленных нарушений требований санитарного законодательства.

Таким образом, выявлены признаки превышения Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области полномочий.

2). Выявлены нарушения части 3 статьи 38 ФЗ-323, в связи с не соблюдением требований к техническому обслуживанию медицинских изделий в соответствии с требованиями, установленными технической и эксплуатационной документацией производителя. 

ФАС России считает указанное замечание неправомерным по следующему основанию. 

В тексте акта проверки Территориального органа Росздравнадзора по Тюменской области имеются только ссылки на договоры с хозяйствующими субъектами, обслуживающими медицинские изделия, в которых установлена периодичность обслуживания по договору, и в акте проверки отсутствуют ссылки на требования периодичности обслуживания, установленные технической и эксплуатационной документацией производителей имеющихся медицинских изделий. Кроме того, в акте проверки не указано, какую периодичность технического обслуживания установили производители для каких медицинских изделий, и что при этом нарушило ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр».

3). Выявлены нарушения Методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники», утвержденных Минздравом России и Минпромнауки России 24.09.2003, 10.10.2003 в части не исполнения требований по техническому обслуживанию медицинских изделий, метрологическому контролю средств измерений, ведению документации по техническому обслуживанию медицинских изделий, в части нарушения ведения журнала технического обслуживания медицинской техники МСЧ ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» (достоверность проведения технического контроля не подтверждена записями, так как в журналах не заполнены графы: «Наименование, тип, марка, зав. № изделия», «Перечень выполненных работ», «Решение о дальнейшей эксплуатации», отсутствует ФИО и указание должности выполнившего работы по техническому обслуживанию). 
ФАС России считает указанное замечание неправомерным по следующему основанию. 

Методические рекомендации введены письмом Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Минздрава России от 27.10.2003 № 293-22/233, не являются нормативным документом, носят рекомендательный характер, в связи с чем, Территориальный орган Росздравнадзора по Тюменской области не может обязывать юридическое лицо их соблюдать.

4). Выявлено неполное соответствие требованиям раздела «квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения» приказа Минздравсоцразвития России от 23.06.2010 № 541н «Об утверждении единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих» представленных должностных инструкций сотрудников здравпункта (врача-терапевта, фельдшера).

ФАС России считает выявленное несоответствие неправомерным по следующему основанию.

В соответствии со статьей 8 Трудового кодекса Российской Федерации работодатели принимают локальные нормативные акты, содержащие нормы трудового права, в пределах своей компетенции в соответствии с трудовым законодательством и иными нормативными правовыми актами, содержащими нормы трудового права, коллективными договорами, соглашениями. Таким образом, работодатель разрабатывает и принимает должностную инструкцию сотрудников здравпункта, являющуюся локальным нормативным актом, самостоятельно.
Письмо Роструда от 09.08.2007 № 3042-6-0 устанавливает, что основой для разработки должностных инструкций служат квалификационные характеристики, содержащиеся в Едином квалификационном справочнике должностей руководителей, специалистов и служащих. Указанный справочник утвержден постановлением Минтруда России от 21.08.1998 № 37. Как следует из пункта 4 Общих положений данного документа, квалификационные характеристики на предприятиях, в учреждениях и организациях могут применяться в качестве нормативных документов прямого действия или служить основой для разработки внутренних организационно-распорядительных документов - должностных инструкций, содержащих конкретный перечень должностных обязанностей работников с учетом особенностей организации производства, труда и управления, а также их прав и ответственности. При разработке должностных инструкций допускается уточнение перечня работ, которые свойственны соответствующей должности в конкретных организационно-технических условиях, и устанавливаются требования к необходимой специальной подготовке работников.

Таким образом, за исключением отдельных категорий работников, для которых законодательством утверждены требования к составлению должностных инструкций или типовые должностные инструкции, работодатель определяет структуру и содержание должностной инструкции самостоятельно, с учетом требований трудового законодательства. 

Кроме того, в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 01.09.2012 № 875 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре за соблюдением трудового законодательства и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы трудового права» федеральный государственный надзор в сфере труда осуществляется федеральной инспекцией труда, состоящей из Федеральной службы по труду и занятости и ее территориальных органов (государственных инспекций труда), в отношении любых работодателей (юридических лиц (организаций) независимо от организационно-правовой формы и формы собственности, работодателей - физических лиц, в трудовых отношениях с которыми состоят работники), а также иных субъектов, которые в соответствии с федеральными законами наделены правом заключать трудовые договоры.

Таким образом, имеются признаки превышения Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области полномочий, что привело к дублированию функций государственных инспекций труда.
5) По результатам проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Тюменской области в отношении ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» составлен протокол об административном правонарушении по статье 6.28. КоАП, выдано предписание с установленным сроком устранения выявленных нарушений, направлена информация в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор), департамент здравоохранения Тюменской области.
ФАС России считает не соответствующему законодательству привлечение ОАО «Авиакомпания «ЮТэйр» к административной ответственности в связи с отсутствием утвержденных правил в сфере обращения медицинских изделий, за нарушение которых статьей 6.28 КоАП предусмотрена ответственность.

3.4. Территориальным органом Росздранадзора по Красноярскому краю проведена внеплановая выездная проверка ООО «Наркология»

Проверка проводилась по обращению Тимофеевой Л.Ф. об угрозах причинения вреда здоровью ее мужа Тимофееву В.М.

В соответствии с Актом проверки от 25.04.2014 № 40 в ходе проверки выявлены нарушения статей 20, 21, 37, 38, 79, 90 ФЗ-323, Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства измерений», пункта 11 Постановления о платных медицинских услугах, приказа Минздрава России от 04.09.2012 № 135н «Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при абстинентном состоянии, вызванном употреблением психоактивных веществ». 

Предписанием от 25.04.2014 № 40 Территориальным органом Росздравнадзора по Красноярскому краю с целью устранения выявленных нарушений предложено ООО «Наркология» в срок до 01.08.2014 привести деятельность учреждения в соответствие с требованиями действующего законодательства.

ФАС России считает указанные требования неправомерными по следующему основанию.

Территориальным органом Росздравнадзора по Красноярскому краю могут быть превышены полномочия, поскольку в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 06.04.2011 № 246 «Об осуществлении федерального государственного метрологического надзора» метрологический надзор и, в частности, проверку сведений о поверке средств измерений осуществляет Федеральное агентство по техническому регулированию и метрологии и его территориальные органы.

В соответствии с пунктом 33 Постановления о платных медицинских услугах контроль за соблюдением указанных Правил осуществляет Роспотребнадзор в рамках установленных полномочий, а также органы лицензирования в рамках лицензионного контроля.

ФАС России отмечает отсутствие в акте проверки информации и выводов по установлению обстоятельств и фактов, изложенных в жалобе Тимофеевой Л.В., в связи с чем, по мнению ФАС России, цели проверки не достигнуты, жалоба о принятии мер о незаконном обращении с пациентами наркологической клиники, угрожающем жизни и здоровью человека, не удовлетворена.
3.5. Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Коми проведена плановая выездная проверка в отношении ГУЗ «Койгородская центральная районная больница».

1) В соответствии с актом проверки от 27.06.2014 № 22 территориальным органом Росздравнадзора по Республике Коми выявлено несоответствие указанных в уставе медицинской организации видов медицинской помощи лицензии, которая была оформлена в соответствии с Приказом Минздрава России № 121н, то есть с указанием работ (услуг), разбитых на виды и условия медицинской помощи. В связи с чем, рекомендовано решить вопрос о наличии у ГУЗ «Койгородская ЦРБ» раздела «предмет и цели деятельности» устава учреждения, оформленного в соответствии со статьей 32 ФЗ-323.

ФАС России считает, что орган Росздравнадзора не имеет полномочий по выдаче рекомендаций относительно оформления устава медицинской организации в связи с тем, что: 

- определение основных направлений деятельности медицинской организации осуществляется только учредителями и органами управления медицинской организации;

- действующим законодательством не предусмотрено требование указания в уставе медицинской организации кроме вида деятельности «медицинская деятельность» конкретных видов медицинской помощи по видам и условиям ее оказания (в увязке со статьей 32 ФЗ-323 и Приказом Минздрава России № 121н);

- виды деятельности, перечень которых определяется Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», организация может осуществлять только на основании специального разрешения (лицензии), при этом законодательством Российской Федерации Росздравнадзор или органы лицензирования не наделены полномочиями по проверке и выдаче рекомендаций и предписаний относительно содержания устава медицинской организации;

- в соответствии с пунктом 11 статьи 2 ФЗ-323 к медицинским организациям приравниваются индивидуальные предприниматели, осуществляющие медицинскую деятельность, то есть имеющие устав юридические лица при проверке Росздравнадзором содержания устава фактически дискриминируются по сравнению с индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность без устава.

2) Территориальным органом Росздравнадзора по Республики Коми выявлено нарушение Стандарта скорой медицинской помощи при болезнях, характеризующихся повышенным кровяным давлением, утвержденного приказом Минздрава России от 24.12.2012 № 1513н. Комплекс предусмотренных стандартом лечебно-диагностических услуг с усредненным показателем частоты предоставления «1» не предоставляется пациентам, а именно отсутствует прием врача-специалиста (врача скорой медицинской помощи), что имеет признаки нарушения кода медицинской услуги В01.044.001.

ФАС России отмечает, что указанным стандартом не предусмотрен осмотр фельдшером, который, как правило, прибывает на вызов. В результате, при соблюдении стандарта фельдшер, прибывший на вызов, не имеет права оказывать медицинскую помощь при повышенном кровяном давлении, и вынужден вызвать врача, чтобы выполнить стандарт. Указывая в каждом подобном случае на признаки нарушения, орган Росздравнадзора фактически запрещает работу фельдшеров на скорой медицинской помощи. Выявленное несоответствие сложившейся практики указанному стандарту орган Росздравнадзора не поддает критическому анализу и не инициирует внесение предложений в изменение стандарта.

3) По результатам проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Коми выдано предписание от 27.06.2014 № 31, согласно которому на ГУЗ «Койгородская ЦРБ» возложена обязанность ежемесячно, не позднее 30 числа отчетного периода, направлять информацию о результатах проведенной работы по выявлению недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств, а также по выявлению незарегистрированных медицинских изделий в адрес Территориального органа Росздравнадзора по Республике Коми по форме, указанной в письме от 20.01.2014 № 01-38/05.

ФАС России считает, что действия по наложению на медицинскую организацию обязательств ежемесячной отчетности необоснованно и может содержать признаки превышения органом Росздравнадзора своих полномочий по следующему основанию. 
В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 02.06.2008 № 420 «О Федеральной службе государственной статистики» к полномочиям Росстата отнесено, в том числе, утверждение форм федерального статистического наблюдения и указания по их заполнению по представлению субъектов официального статистического учета, если иное не установлено федеральными законами.

В соответствии с пунктом 10 части 2 статьи 14 ФЗ-323 к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, относится утверждение правил и методик в области статистического учета и отчетности, стандартов информационного обмена в сфере охраны здоровья, применяемых медицинскими организациями и фармацевтическими организациями. 

Согласно части 3 статьи 97 ФЗ-323 порядок осуществления статистического наблюдения в сфере здравоохранения, формы статистического учета и отчетности в сфере здравоохранения, порядок их заполнения и сроки представления устанавливаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 19.06.2012 № 608 «Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации» на основании и во исполнение Конституции Российской Федерации, федеральных конституционных законов, федеральных законов, актов Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации Министерство самостоятельно принимает нормативные правовые акты, в том числе порядок осуществления статистического наблюдения в сфере здравоохранения, формы статистического учета и отчетности в сфере здравоохранения, порядок их заполнения и сроки представления, а также правила и методики в области статистического учета и отчетности, стандарты информационного обмена в сфере охраны здоровья, применяемые медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность.

4. Аналогичные нарушения ФАС России были выявлены также в документах Территориального органа Росздравнадзора по Архангельской области и Ненецкому автономному округу по плановой выездной проверке ГБСУ Архангельской области «Вычегодский психоневрологический интернат»; Территориального органа Росздравнадзора по Вологодской области по плановой выездной проверке БУЗ ВО «Вологодская областная детская больница» и внеплановой документарной проверке БУЗ ВО «Вологодская детская стоматологическая поликлиника № 2»; Территориального органа Росздравнадзора по Воронежской области по плановой выездной проверке БУЗ ВО «Богучарская РБ» и внеплановой документарной проверке НУЗ «Отделенческая больница на станции Лиски ОАО «РЖД»; Территориального органа Росздравнадзора по Забайкальскому краю по плановой проверке ГУЗ «Сретенская центральная районная больница»; Территориального органа Росздравнадзора по Ивановской области по плановой выездной проверке ОБСУСО «Дом-интернат для ветеранов войны и труда «Лесное» и внеплановой документарной проверке НУЗ «Отделенческая больница на станции Иваново ОАО «РЖД»; Территориального органа Росздравнадзора по Калининградской области по плановой выездной проверке ГБУЗ КО «Озерская центральная районная больница» и внеплановой документарной проверке ГБУЗ КО «Советская центральная городская больница»; Территориального органа Росздравнадзора по Кемеровской области по плановой выездной проверке ООО «Прометей» и внеплановой выездной проверке ООО «Медицинский центр «Орбита Здоровья»; Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю по плановой выездной проверке ФКСКУ ФСКН «Клинический санаторий «Прогресс»; Территориального органа Росздравнадзора по Красноярскому краю по плановой выездной проверке ООО «Медиаком»; Территориального органа Росздравнадзора по Мурманской области по плановой выездной проверке ГОБУЗ «Оленегорская центральная городская больница»; Территориального органа Росздравнадзора по Республике Адыгея по внеплановой документарной проверке ФГКУ «1602 окружной военный клинический госпиталь СКВО» МО РФ, филиал № 7; Территориального органа Росздравнадзора по Республике Карелия по плановой выездной проверке ГБУЗ РК «Детская республиканская больница»; Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике по плановой выездной проверке БУ ЧР «Городской клинический центр» Министерства здравоохранения и социального развития ЧР; Территориального органа Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу по внеплановой документарно-выездной проверке ФКП «Аэропорты Чукотки» и др.

Подводя итог исследованиям результатов проверочной деятельности Росздравнадзора, ФАС России отмечает наличие в действиях органов Росздравнадзора признаков грубых нарушений ФЗ-294. Так, в соответствии с подпунктами 1.1 и 5 части 2 статьи 20 ФЗ-294 к грубым нарушениям относятся действия органа государственного контроля, которые запрещены, в том числе, выявленные ФАС России действия:

· привлечение к проведению мероприятий по контролю не аккредитованных в установленном порядке юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и не аттестованных в установленном порядке граждан;

· проверка выполнения обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами, если такие требования не относятся к полномочиям органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, от имени которых действуют эти должностные лица;

· требование представления документов, информации, образцов продукции, проб обследования объектов окружающей среды и объектов производственной среды, если они не являются объектами проверки или не относятся к предмету проверки, а также изымать оригиналы таких документов.

Согласно статье 20 ФЗ-294 результаты проверки, проведенной органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля с грубым нарушением установленных ФЗ-294 требований к организации и проведению проверок, не могут являться доказательствами нарушения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами, и подлежат отмене вышестоящим органом государственного контроля (надзора) или судом на основании заявления юридического лица, индивидуального предпринимателя.

2.5. Федеральная система внешней оценки качества клинических лабораторных исследований
ФАС России проведен анализ материалов о функционировании в Российской Федерации так называемой «Федеральной системы внешней оценки качества клинических лабораторных исследований» (далее – ФСВОК) и установлено следующее. Осуществление государственного контроля качества клинических лабораторных исследований относится к полномочиям Росздравнадзора. Законодательством Российской Федерации функционирование ФСВОК не предусмотрено, требования о необходимости участия медицинских организаций в ФСВОК не установлены, предъявление свидетельств участия в ФСВОК при лицензировании, сертификации и инспекционном контроле не требуется. 

ФСВОК была разработана и введена на территории Российской Федерации в соответствии с приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26.01.1994 № 9 «О совершенствовании работы по внешнему контролю качества клинических лабораторных исследований», от 03.05.1995 № 117 «Об участии клинико-диагностических лабораторий лечебно-профилактических учреждений России в Федеральной системе внешней оценки качества клинических лабораторных исследований», от 19.02.1996 № 60 «О мерах по дальнейшему совершенствованию федеральной системы внешней оценки качества клинических лабораторных исследований», от 25.12.1997 № 380 «О состоянии и мерах по совершенствованию лабораторного обеспечения диагностики и лечения пациентов в учреждениях здравоохранения Российской Федерации», от 07.02.2000 № 45 «О системе мер по повышению качества клинических лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения Российской Федерации» (далее – Приказы Минздрава России) в качестве обязательной системы внешней оценки качества клинических лабораторных исследований для всех клинико-диагностических лабораторий (далее - КДЛ) медицинских организаций независимо от ведомственной принадлежности и форм собственности. Указанные Приказы Минздрава России на момент проведения проверки не отменены.

Участие КДЛ в ФСВОК обеспечивал Центр по внешнему контролю качества клинических лабораторных исследований, который функционировал в 1996-2005 годах в качестве структурного подразделения ГНИЦПМ Минздрава России. В 2005 году зарегистрировано Некоммерческое партнерство «Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований» (далее – НП «ЦВКК») (согласно сведениям о государственной регистрации, внесенным в единый государственный реестр юридических лиц, 28.06.2005 за основным государственным регистрационным номером 1057747331817).

Письмами Росздравнадзора от 26.12.2005 № 01И-787/05 «Об участии лабораторий медицинских организаций в ФСВОК» и от 20.11.2007 № 01И-778/07 «О ФСВОК» лабораториям медицинских организаций рекомендовано заключить договор на осуществление оценки качества исследований, выполняемых в лабораториях организации, в рамках ФСВОК, деятельность которой уполномочено обеспечивать Некоммерческое партнерство «Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований», а также указано, что участие лабораторий в ФСВОК будет приниматься во внимание при их сертификации, инспекционных проверках и повторном лицензировании.
Таким образом, письмом от 26.12.2005 № 01И-787/05 Росздравнадзор фактически наделил НП «Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований» полномочиями по контролю качества клинических лабораторных исследований, что не соответствует части 3 статьи 15 Закона о защите конкуренции, запрещающей федеральным органам исполнительной власти наделять хозяйствующих субъектов функциями и правами органов государственного контроля и надзора. Согласно письму Росздравнадзора от 02.03.2012 № 04И-128/12, письма от 26.12.2005 № 01И-787/05 и от 20.11.2007 № 01И-778/07 утратили силу. Однако письмо от 02.03.2012 № 04И-128/12 о признании утратившими силу Писем Росздравнадзора было опубликовано в справочно-правовой системе «Консультант плюс» только после направления Роздравнадзором соответствующего письма от 09.09.2014 № 01-19389/14 в адрес ООО «Консультант плюс» в результате проводимого ФАС России расследования законности функционирования ФСВОК.
При этом действия территориальных органов Росздравнадзора в 2012-2013 гг., то есть после издания письма Росздравнадзора от 02.03.2012 № 04И-128/12, также свидетельствуют о том, что письмо Росздравнадзора от 02.03.2012 № 04И-128/12 до непосредственных исполнителей доведено не было. Так, инспекция установила, что медицинские организации, расположенные на территориях Республики Татарстан, Тюменской и Смоленской областей, в 2012-2013 гг. привлекались к административной ответственности за отказ от участия в ФСВОК в судебном порядке по искам соответствующих территориальных органов Росздравнадзора. Кроме того Росздравнадзором, как органом государственного контроля, не предприняты никакие действия по прекращению функционирования НП «ЦВКК», которое, ссылаясь на указанные Приказы Минздрава России и письма Росздравнадзора, продолжает заключать с медицинскими организациями договоры о проведении внешней оценки качества лабораторных исследований и ее информационно-методического сопровождения, ежегодно взимает самостоятельно установленную им плату с участников рынка оказания услуг клинико-диагностических лабораторий в Российской Федерации с выдачей свидетельства о членстве в ФСВОК, о чем свидетельствует, в том числе информация, размещенная на официальном Интернет-сайте НП «ЦВКК» по адресу: http://www.fsvok.ru.
Таким образом, НП «ЦВКК» осуществляет проведение внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований, а Росздравнадзор своим бездействием создает условия для взимания указанным хозяйствующим субъектом платы с участников рынка оказания услуг КДЛ в Российской Федерации с выдачей свидетельства о членстве в ФСВОК, что может содержать признаки нарушения статьи 16 Закона о защите конкуренции, запрещающей федеральным органам исполнительной власти осуществлять согласованные с хозяйствующими субъектами действия, приводящие к ограничению конкуренции.

Поскольку структурой органов исполнительной власти, утвержденной Указом Президента Российской Федерации от 21.05.2012 № 636, функционирование «Федеральной системы внешней оценки качества клинических лабораторных исследований» не предусмотрено, использование Некоммерческим партнерством «Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований» наименования «Федеральная система внешней оценки качества клинических лабораторных исследований» может вводить потребителей в заблуждение и иметь признаки мошенничества.

2.6. Обзор аналитической и отчетной деятельности Росздравнадзора

ФАС России изучила представленные письмом Росздравнадзора от 14.10.2014 № 01-22393/14 аналитические материалы и обзоры надзорной практики контроля качества и безопасности медицинской деятельности, подготовленные Росздравнадзором в 2013 – 2014 гг., а также отчеты Росздравнадзора по вопросам государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, контроля и надзора за полнотой и качеством осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации лицензирования медицинской деятельности медицинских организаций в 2013 – 2014 гг. 
По результатам проведенного анализа представленных документов можно сделать вывод о том, что Росздравнадзор преимущественно занимается констатацией статистических данных по итогам мониторинга выявляемых нарушений, но недостаточно обобщает и анализирует причины выявляемых системных нарушений, проблем, недостижения целевых показателей, недостаточно делает обобщенные выводы и предлагает решения, направленные на устранение таких причин и проблем, совершенствование соответствующей нормативно-правовой базы, улучшение деятельности соответствующих органов и организаций и повышение качества и безопасности медицинской деятельности. Например, по итогам проверок органов управления здравоохранением субъектов Российской Федерации выявляются аналогичные недостатки, при этом отсутствуют выводы, почему это происходит и предложения, направленные на исправление выявленной ситуации. Выявляемые нарушения в ходе проверок медицинских организаций также являются типичными и свидетельствуют об их системном характере.
Так, из всех 21 представленных Росздравнадзором в ФАС России отчетов, аналитических материалов и обзорной практики по вопросам государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а также контроля и надзора за полнотой и качеством осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности медицинских организаций, подготовленных в 2013-2014 гг. (далее – доклады) только в 5 докладах имеется анализ причин повторяющихся нарушений (недостижения целей, невыполнения поручений) и выводы, и только в 2 докладах имеются предложения. 

Половина всех указанных докладов была подготовлена Росздравнадзором в рамках исполнения поручений Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и Минздрава России. Еще 40 % докладов подготовлено в рамках исполнения Росздравнадзором своих полномочий и касаются, в основном, вопросов контроля реализации мероприятий региональных программ модернизации здравоохранения субъектов Российской Федерации, в рамках которых приводятся данные расходования бюджетных средств на госпрограммы и использования закупленного оборудования, но отсутствует анализ достижения задач госпрограмм, достигнутых результатов от затраченных ресурсов. Только 10 % докладов Росздравнадзором было подготовлено по собственной инициативе.

В основном, доклады Росздравнадзора не раскрывают состояние медицинской помощи в стране и проблемы качества медицинской помощи. Описываемые в докладах вопросы относятся, прежде всего, к условиям оказания медицинской помощи, к вопросам хозяйственной деятельности медицинских организаций, проводимой диспансеризации, выполнения государственных программ и т.д. и практически не затрагивают проблем качества медицинской помощи, а также не содержат анализа результатов деятельности контролирующих органов с точки зрения изменения качества оказываемой в стране медицинской помощи. Кроме того, приводимая в докладах статистика выявленных нарушений свидетельствует о том, что в рамках проверок не всегда исследуются указанные в жалобах и поручениях вопросы, а исследуется стандартный для Росздравнадзора набор вопросов по заданному шаблону.
При том, что проверка показала отсутствие полного перечня требований к объектам надзора, административных регламентов и иных необходимых нормативных правовых актов, Росздравнадзор недостаточно активно проявляет инициативу по совершенствованию системы надзора и нормативно-правовой базы, касающейся лицензионной практики и всех видов контроля, в том числе не включает такие предложения в свои отчеты и доклады.
Постановление Правительства Российской Федерации от 05.04.2010 № 215 «Об утверждении Правил подготовки докладов об осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля в соответствующих сферах деятельности и об эффективности такого контроля (надзора)» предусматривает ежегодную подготовку докладов по итогам деятельности федеральными органами государственного контроля (надзора) в соответствующих сферах деятельности. В доклады отдельно включаются сведения об эффективности государственного контроля (надзора) за отчетный год по конкретному виду такого контроля (надзора). ФАС России изучила доклад Росздравнадзора «Об осуществлении государственного контроля (надзора) в сфере здравоохранения и эффективности государственного контроля (надзора) в 2013 году», подготовленного в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 05.04.2010 № 215, и отмечает следующее.

В разделе «Состояние нормативно-правового регулирования контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения» указанного доклада отсутствует анализ нормативных правовых актов, регламентирующих деятельность Росздравнадзора и должностных лиц, устанавливающих обязательные требования к медицинским организациям, соблюдение которых проверяет Росздравнадзор. В данном разделе содержится только список 336 нормативных правовых актов без анализа достаточности/избыточности и недостатков нормативно-правового регулирования контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения.
При этом, только в ходе проведенной ФАС России проверки выявлено отсутствие нормативных правовых актов по большинству вопросов контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора, что указывает на недостаточную активность Росздравнадзора в совершенствовании регулирования контрольно-надзорной деятельности.

В разделе «Действия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по пресечению нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений» отсутствует информация о методической работе с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых проводятся проверки, направленной на предотвращение нарушений.

В разделе «Выводы и предложения по результатам государственного контроля» отсутствуют какие-либо предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования и осуществления государственного контроля (надзора) в сфере здравоохранения, а также предложения по повышению эффективности такого контроля (надзора). Зато содержатся такие, например, общие слова: «Контрольные мероприятия, проводимые Росздравнадзором по представленным направлениям, наряду с положительными тенденциями в здравоохранении, способствовали также решению главной задачи – последовательного повышения уровня и качества жизни населения, обеспечения достойных условий для жизни людей и развития социального государства».

Таким образом, рассмотренные ФАС России доклады и отчеты Росздравнадзора содержат большие объемы информации, однако недостаточно информативны, так как не дают представления о факторах, оказывающих влияние на значение соответствующих показателей, на выявляемые Росздравнадзором проблемы, не позволяют в полной мере оценить эффективность осуществляемого государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а также не позволяют принимать управленческих решений, так как не содержат соответствующий анализ и предложения.
III. ВЫВОДЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ

3.1. Выводы
Результаты проведенной проверки и анализ полученной информации указывают на то, что в Российской Федерации отсутствует целостная модель надзора за качеством и безопасностью медицинской деятельности. Разные части надзора раздроблены между Росздравнадзором, Роспотребнадзором, ФФОМС, органами управления здравоохранением субъектов Российской Федерации и другими ведомствами. Совпадающий предмет надзора может приводить к дублированию проверочных мероприятий и к необоснованному административному давлению на медицинские организации.
Например, ФАС России выявлено, что за нарушение порядков оказания медицинской помощи и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности медицинские организации привлекаются к административной ответственности Росздравнадзором и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, за нарушение требований доведения до сведения потребителей необходимой информации о деятельности медицинской организации - медицинские организации привлекаются к административной ответственности Росздравнадзором, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и Роспотребнадзором. При этом в зависимости от того, какой из государственных органов проводит проверку, одно и то же нарушение может быть квалифицировано по разным статьям КоАП (подробнее в разделе 1.1 настоящего доклада).

Вопросы качества и безопасности медицинской деятельности/помощи в нормативных правовых актах решены противоречиво, а многие не решены совсем. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности сосредоточен контролем условий оказания медицинской помощи через повсеместный контроль порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи, хотя они имеют опосредованное отношение к качеству оказания медицинской помощи конкретному больному. В материалах проверки имеются многочисленные примеры, когда в ответ на жалобы граждан на действия или бездействия медицинских работников, приведших в том числе к смерти  пациентов, Росздравнадзор вместо оценки конкретных обстоятельств, связанных с действиями медицинских работников, проверял только соблюдение порядков оказания медицинской помощи (подробнее в разделе 2.4 настоящего доклада).

В том числе это связано с тем, что в России до сих пор отсутствует «порядок проведения экспертизы качества медицинской помощи» и «критерии оценки качества медицинской помощи», а в том виде, в котором они планируются, решение этой проблемы невозможно. Из пункта 21 статьи 2 ФЗ-323 следует, что «качество медицинской помощи - совокупность характеристик, отражающих своевременность оказания медицинской помощи, правильность выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи, степень достижения запланированного результата». Вместе с тем, в проекте приказа Минздрава России «Об утверждении критериев оценки качества» критерии качества, по сути, таковыми не являются, поскольку не раскрывают алгоритм действий врача при определенных состояниях человека, алгоритм «выбора методов …», а также как определить «своевременность диагностики и лечения возникших осложнений», они подменены абстрактными утверждениями о том, что врач должен действовать «правильно и своевременно», но что это значит по отношению к конкретному больному в его конкретном состоянии по-прежнему не раскрывается.

При этом качественная медицинская помощь - ключевое понятие, являющееся индикатором соблюдения прав человека в сфере здравоохранения, гарантированных Конституцией Российской Федерации. Недостаточная четкость ключевого понятийного аппарата в области качества медицинской помощи может приводить к несоответствию конечного результата лечения ожиданиям пациента, а также к повышению расходов государства. Неурегулированность вопросов качества медицинской помощи и контроля ее качества, в том числе экспертизы качества, ведет к различиям и вольности при трактовке понятия «качество медицинской помощи», вследствие чего пациенты, страховые медицинские организации, фонды обязательного медицинского страхования, контролирующие организации и медицинские организации трактуют понятие «качество» при оказании медицинской помощи по-разному.

Например, для медицинских организаций преимущественное значение имеет отсутствие осложнений в процессе оказания медицинских услуг и своевременное завершение лечебного процесса выпиской пациента «с улучшением» или «с выздоровлением». Росздравнадзор, органы лицензирования и страховые медицинские организации признают качественной медицинскую помощь, соответствующую порядкам оказания медицинской помощи и стандартам медицинский помощи. Данная трактовка федерального законодательства позволяет страховым медицинским организациям реализовывать свои экономические интересы, допуская возможность применения штрафных санкций по отношению к медицинским организациям даже в тех случаях, когда достигается благополучный результат лечения,  однако при этом оказанная медицинская помощь не в полной мере соответствует требованиям порядков и стандартов медицинской помощи. Органы лицензирования субъектов Российской Федерации проверяют не качество медицинской помощи, а соблюдение лицензионных требований, а это относится не к качеству, а к условиям осуществления медицинской деятельности. Роспотребнадзор осуществляет надзор за оказанием платных медицинских услуг, однако договоры на оказание платных медицинских услуг также не содержат критериев качества, что не позволяет ему оценивать качество оказанной медицинской помощи.

Таким образом, не имея критериев качества оказания медицинской помощи, все перечисленные контрольные органы, включая Росздравнадзор, лишены инструмента оценки качества, поэтому проверяют только условия оказания медицинской помощи, но не качество самой помощи (подробнее в разделе 1.2 настоящего доклада).

Лицензирование, как институт контроля условий оказания медицинской помощи, не сформирован и не развивается. В соответствии с пунктом 3 Положения о лицензировании медицинской деятельности требования к организации и выполнению соответствующих работ (услуг) в целях лицензирования (то есть лицензионные требования, предъявляемые к соискателям лицензий по каждому виду работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность) устанавливаются Минздравом России. В соответствии с пунктом 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования, предъявляемые к соискателю лицензии, а также соблюдение порядков оказания медицинской помощи.

При этом Росздравнадзором до сих пор не разработаны, а Минздравом России не утверждены требования, предъявляемые к соискателю лицензии, а также все порядки оказания медицинской помощи. Утверждено только 56 порядков оказания медицинской помощи, что составляет 37 % от общего количества видов работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность (150 видов), предусмотренных Положением о лицензировании медицинской деятельности. По 42 работам (услугам), что составляет 28 % всех работ (услуг), Минздравом России не утверждены не только порядки оказания медицинской помощи, но и иные нормативные правовые акты, содержащие требования к соответствующим видам работ (услуг). То есть по 94 работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, Росздравнадзор и органы лицензирования не имеют законного основания осуществлять лицензирование и лицензионный надзор. Тем не менее, Росздравнадзор и органы лицензирования этим занимаются и действуют по-разному, так как в условиях отсутствия установленных требований самостоятельно и по-разному выбирают те или иные нормативные правовые акты и документы, на основании которых выдают лицензии по каждой работе (услуге), составляющей медицинскую деятельность. Это приводит к тому, что единое медицинское пространство Российской Федерации фрагментируется и разрывается, а выдача лицензий в отсутствии требований и порядков оказания медицинской помощи и проверка соблюдения лицензиатами лицензионных требований является не приносящим никакой общественной пользы незаконным административным понуждением (подробнее в разделе 2.3.1 настоящего доклада).
В целом, проверочная деятельность Росздравнадзора осуществляется в условиях критического дефицита необходимой нормативной правовой базы для реализации им соответствующих полномочий.

Так, в «Перечень государственных услуг и государственных функций федеральных органов исполнительной власти, для которых должны быть разработаны административные регламенты, и информация о которых должна быть размещена в Федеральном реестре государственных услуг (функций)» включено две государственные услуги и шесть государственных функций Росздравнадзора, вытекающих из его полномочий по вопросам осуществления государственного контроля медицинской деятельности. Росздравнадзором не разработаны, а Минздравом России не утверждены административные регламенты ни по одной из двух государственных услуг, а также Росздравнадзором не разработаны, а Минздравом России не утверждены административные регламенты по 5 из 6 государственных функций. Единственный регламент по одной из государственных функций Росздравнадзора (приказ Минздравсоцразвития России от 07.11.11 № 1330н), не охватывает всех вопросов государственного контроля, предусмотренных соответствующим полномочием, в том числе вопросов контроля соблюдения порядков проведения медико-социальной экспертизы, экспертизы профессиональной пригодности, экспертизы связи заболевания с профессией, экспертизы качества медицинской помощи, а также порядков проведения всех видов медицинских осмотров и медицинских освидетельствований. Кроме того, отдельные положения данного приказа противоречат другим приказам Минздрава России в части проверки соблюдения требований субъектами производства медицинской экспертизы, осуществляющими производство экспертизы нетрудоспособности.
Отсутствие административных регламентов по государственным функциям и государственным услугам Росздравнадзора означает, что не определен объем запрашиваемых сведений, критерии оценки проверяемых лиц, последовательность и сроки выполнения административных процедур, требования к порядку их выполнения, не уточнены права и обязанности должностных лиц и лиц, в отношении которых осуществляются проверки, порядок проведения контрольных мероприятий, досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и действий (бездействия) должностных лиц Росздравнадзора (подробнее в разделе 1.3 настоящего доклада).
В отсутствие административных регламентов Росздравнадзор направил для применения территориальными органами при проведении контрольно-надзорных мероприятий приказ от 09.07.2013 № 2967-Пр/13 «Об утверждении методических рекомендаций по формированию Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей» и письмо от 26.08.2013 № 16И-993/13 «Практические рекомендации о порядке проведения контрольных (надзорных) мероприятий по соблюдению медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи государственными гражданскими служащими Росздравнадзора».
Анализ данных документов показывает, что значительная часть предписываемых проверяющим лицам действий не вытекает из полномочий Росздравнадзора (проверка соблюдения требований СанПиН, трудового законодательства, законодательства о метрологическом надзоре, уставов медицинских организаций и др.), не установлена действующим законодательством (документы, регламентирующие порядок организации и осуществления дистанционного консультирования больных, перевода больных в медицинские организации более высокого уровня, порядок отбора и направления больных для получения высокотехнологичной медицинской помощи),  либо соответствующие требования должны проверяться в рамках реализации Росздравнадзором иных полномочий, а не в рамках проверки  соблюдения порядков оказания медицинской помощи (проверки контроля осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья, контроля за оборотом медицинских изделий и т.д.).

При этом указанные рекомендации воспринимаются территориальными органами Росздравнадзора буквально, и проведенный выборочный анализ актов проведенных территориальными органами проверок медицинских организаций показывает повторяемость одних и тех же ошибочных действий по всей стране (подробнее в разделе 2.4 настоящего доклада).
То есть вместо административных регламентов Росздравнадзором был подготовлен документ (Практические рекомендации) с двойственным статусом: с одной стороны, он не прошел проверку Минэкономразвития России (оценка регулирующего воздействия), Минюста России (законность требований), не утверждался Минздравом России, с другой стороны, применяется как обязательный всеми территориальными органами и центральным аппаратом Росздравнадзора, что спровоцировало необоснованные действия со стороны территориальных органов Росздравнадзора (подробнее в разделе 2.3.3 настоящего доклада).
Примерно так же Росздравнадзор действовал и в вопросах лицензирования медицинской деятельности. Проведенный ФАС России анализ практики лицензирования медицинской деятельности и оформленных в 2013-9мес.2014 гг. лицензий свидетельствует о том, что Росздравнадзор и уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации при лицензировании и оформлении бланков лицензий на медицинскую деятельность руководствуются требованиями Приказа Минздрава России № 121н, а не Положения о лицензировании медицинской деятельности и Типовой формы лицензии, утвержденных постановлениями Правительства Российской Федерации. Более того, Росздравнадзор письмом от 20.05.2013 № 16и-490/13в довел до сведения лицензирующих органов свои разъяснения о необходимости осуществлять предоставление и переоформление лицензий на осуществление медицинской деятельности «строго в соответствии с утвержденными Приказом Минздрава России № 121н требованиями». Таким образом, Росздравнадзором самим нарушается законодательство Российской Федерации при лицензировании медицинской деятельности, а также предписывается его нарушать органам лицензирования субъектов Российской Федерации (подробнее в разделе 2.3.1 настоящего доклада). Такие действия имеют признаки нарушения статьи 15 Закона о защите конкуренции, в связи с этим ФАС России направлено предупреждение о приведении Приказа Минздрава России № 121н в соответствие с законодательством о лицензировании.  
Росздравнадзором в результате проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи выявлено в 2013 году 1912 нарушений стандартов оснащения (62,2 % всех выявленных нарушений, в 33,3 % проверенных медицинских организациях) и  в 1 полугодии 2014 года - 518 нарушений (56,7 %, в 20,2 % проверенных медицинских организациях), которые заслуживают отдельного внимания, поскольку такое существенное количество выявляемых нарушений стандартов оснащения в стране может свидетельствовать либо о дефиците бюджетных средств на закупку всего оборудования, требуемого утвержденными Минздравом России порядками оказания медицинской помощи, либо о том, что у значительного числа медицинских организаций для объема оказываемых ими услуг отсутствует необходимость закупки всего предусмотренного стандартами оснащения оборудования.
Например, Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Карелия в рамках плановой выездной комплексной проверки ГБУЗ РК «Детская республиканская больница» выявлены простои 37 % оборудования, поступившего в рамках реализации мероприятий Программы модернизации здравоохранения, в основном, по причине «отсутствия пациентов либо показаний к применению», то есть недостаточной востребованности закупленного оборудования. При этом при проверке порядков оказания медицинской помощи территориальным органом Росздравнадзора выдано предписание о закупке недостающего оборудования в соответствии со стандартами оснащения.
Таким образом, Росздравнадзор осуществляет анализ полноты использования (простои, загрузка) медицинскими организациями только оборудования, закупленного в рамках программ модернизации здравоохранения, при этом анализ востребованности закупленного оборудования в соответствии со стандартами оснащения, содержащимися в порядках оказания медицинской помощи, не проводится, что может приводить к нерациональному расходованию бюджетных средств на медицинскую помощь в государственных медицинских организациях и необоснованному повышению издержек в системе здравоохранения, а также к повышению цен на медицинские услуги в частных медицинских организациях. ФАС России считает необходимым установление механизмов оценки обоснованности включения соответствующего оборудования в стандарты оснащения и регулярный пересмотр стандартов оснащения по результатам этой работы (подробнее в разделе 2.3.3 настоящего доклада).
Несмотря на требования законодательства, Росздравнадзор в рамках проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан и соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи не проводит экспертизу качества медицинской помощи, оказанной пациенту. 
Кроме того, несмотря на установленную приказом Росздравнадзора от 09.07.2013 № 2967-Пр/13 обязанность привлечения аккредитованных специалистов к проверкам, проводимым в рамках лицензионного контроля медицинской деятельности и в рамках проверок соблюдения требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению), Росздравнадзор к своей работе недостаточно привлекает экспертов (6 из 7 проверок проводится без привлечения экспертов). При этом 16,5 % должностных лиц Росздравнадзора, осуществляющих проверки медицинских организаций, не имеют медицинского или фармацевтического образования, что влияет на качество проверок, особенно внеплановых, проводимых по жалобам граждан на оказанную медицинскую помощь (подробнее в разделе 2.2 настоящего доклада).
Нормативные правовые акты в сфере проведения проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а также проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении ими профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации, противоречивы и не конкретны, что делает практически невозможным контроль в этих сферах (подробнее в разделах 2.3.2, 2.3.4, 2.3.5, 2.3.8 настоящего доклада).
В рамках проведения проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций, а также внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзором проверяются только органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации и не проверяются 14 федеральных органов исполнительной власти, являющихся объектами надзора (подробнее в разделах 2.3.2, 2.3.7, 2.3.8 настоящего доклада). 
Важным рассмотренным в настоящем докладе аспектом является оценка Росздравнадзором проблем применения медицинского законодательства при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а так же критический анализ и обобщение Росздравнадзором собственной практики. К сожалению, несмотря на то, что многие из поднимаемых в докладе проблем уже достаточно давно обсуждаются экспертным сообществом, Росздравнадзор ни в документах, представленных в рамках проверки, ни в своих публичных отчетах и докладах, практически не представляет критический анализ и обобщения собственной практики и состояния нормативно правовой базы, а также не предлагает меры (проекты регламентов, порядков, правил и т.д.), направленные на восполнение существующих пробелов и противоречий (подробнее в разделе 2.6 настоящего доклада).
В целом контроль качества и безопасности медицинской деятельности носит формальный характер. Выборочный анализ содержания актов проверок центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора, а также анализ законодательства свидетельствует о том, что в отсутствие критериев качества медицинской помощи, лицензионных требований и значительного числа порядков оказания медицинской помощи, в отсутствие административных регламентов проверок и порядков проведения соответствующих экспертиз деятельность Росздравнадзора не приводит к достижению целей, которые ставятся перед медицинским надзором в части государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

3.2. Краткие предложения
В краткосрочной перспективе (2015 – 2016 гг.) ФАС России считает необходимым следующее:

· восстановление законности деятельности Росздравнадзора и создание условий для осуществления контроля качества и безопасности медицинской деятельности; 

· отзыв соответствующих методических рекомендаций Росздравнадзора по проверке порядков оказания медицинской помощи;

· подготовка поправок в медицинское законодательство, устраняющих противоречивость соответствующих действующих норм;

· разработка и принятие предусмотренных законодательством недостающих нормативных правовых актов (порядки, требования, правила и административные регламенты); 

· подготовка должностных лиц Росздравнадзора по вопросам проведения контрольных мероприятий, в том числе по вопросам применения новых порядков, требований, правил и административных регламентов;

· сокращение плановых проверок, сосредоточение усилий Росздравнадзора на внеплановых контрольных мероприятий по жалобам граждан, юридических лиц, органов государственной власти и местного самоуправления, иных заявителей;
· активизация проведения экспертизы качества медицинской помощи и деятельности по привлечению экспертов и экспертных организаций к проверкам;

· перестройка механизма разработки и утверждения клинических протоколов на основе принципов доказательной медицины с включением в эту работу независимых медицинских экспертов и медицинского надзора;

· легализация клинических протоколов как основного инструмента оценки качества и безопасности медицинской помощи;

· перестройка механизма разработки и утверждения, а также критический анализ действующих порядков оказания медицинской помощи с включением в эту работу медицинских экспертов, саморегулируемых организаций состоящих из медицинских организаций и медицинского надзора. 

� Вопросы охраны окружающей среды, создания безопасных условий труда, благоприятных условий труда, быта, отдыха, воспитания и обучения граждан, производства и реализации продуктов питания соответствующего качества относится к полномочиям других органов власти.


� Проверка соблюдения санитарно-гигиенических требований относится к полномочиям Роспотребнадзора.


� Вопросы предоставления информации о санитарно-эпидемиологическом благополучии района проживания, состоянии среды обитания, рациональных нормах питания, качестве и безопасности продукции производственно-технического назначения, пищевых продуктов, товаров для личных и бытовых нужд, потенциальной опасности для здоровья человека выполняемых работ и оказываемых услуг относится к полномочиям Роспотребнадзора.





