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Доклад 
по правоприменительной
по правоприменительной
практике контрольно-надзорной деятельности
по вопросам соблюдения обязательных требований законодательства  о донорстве крови и ее компонентов
Межрегионального управления № 101 ФМБА России
За 1 квартал 2018 года
В целях организации и проведения публичного обсуждения результатов правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Межрегионального управления № 101 ФМБА России в рамках соблюдения обязательных требований, в соответствии с  Федеральным законом от 26 декабря 2008 г. N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" проведен анализ контрольной-надзорной деятельности по вопросам соблюдения обязательных требований законодательства  о донорстве крови и ее компонентов Межрегионального управления № 101 ФМБА России за 1 квартал 2018 года.
В рамках реализации информационной политики по работе с юридическими лицами в сфере донорстве крови и ее компонентов на территории Северо-Кавказского Федерального округа РФ, Краснодарского края, Республики Адыгея.
Общие положения
Межрегиональное управление № 101 Федерального медико-биологического агентства создано на основании приказа Федерального медико-биологического агентства от 12 июля 2005 года № 273 «О создании территориальных органов Федерального медико-биологического агентства». В соответствии с Положением Межрегионального управления № 101 ФМБА России осуществляет функции по государственному контролю за соблюдением санитарного законодательства Российской Федерации в отдельных отраслях промышленности с особо опасными условиями труда и на отдельных территориях (г. Лермонтова), а также по государственному контролю за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов.
Государственный контроль (надзор).
Государственный контроль (надзор) - одна из основных функций государства, осуществляемая в целях контроля исполнения нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования. 
Для осуществления функций государственному контролю за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов в 1 квартале 2018 году проведено 6 плановых мероприятий по контролю и  11 внеплановых мероприятий по контролю. 
Плановые проверки  в 1 квартале 2018 году проведены, согласно плана утверждённого Прокуратурой СКФО РФ И Прокуратурой ЮФО РФ.
Проект Плана проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2018 год Межрегионального управления № 101 ФМБА России был направлен на согласование и согласован Прокуратурой СКФО РФ и Прокуратурой ЮФО РФ.
При формировании плана на 2018 год Межрегиональное управление № 101 ФМБА России руководствовалось требованиями федеральных законов по особенностям организации и проведения в 2016-2018 годах плановых проверок при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля в отношении субъектов малого предпринимательства.
Ежегодные планы проведения плановых проверок размещены на официальном сайте Межрегионального управления № 101 ФМБА России в сети «Интернет» http://mru101.fmbaros.ru/Public/Ru/proverki.
В 1 квартале 2018 году Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России проведены 11 внеплановых проверок по основаниям п. 1 ч. 2 ст. 10 Федерального закона от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»,  а именно истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований и (или) требований, установленных муниципальными правовыми актами.  Проведена 1 внеплановая выездная  проверка по основаниям подп. «а» п. 2 ч. 2 ст. 10 Федерального закона от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»,  а именно возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, музейным предметам и музейным коллекциям, включенным в состав Музейного фонда Российской Федерации, особо ценным, в том числе уникальным, документам Архивного фонда Российской Федерации, документам, имеющим особое историческое, научное, культурное значение, входящим в состав национального библиотечного фонда, безопасности государства, а также угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера.
Динамика проведения проверок в за 1 квартал 2017-2018 гг. представлена на рис. 1.



Проведённые, в 1 квартале 2018г, плановые и внеплановые проверки, проведены в соответствии со ст. 20 Федерального закона от 26.12.2008   № 294-ФЗ), на основании распоряжений руководителя Межрегионального управления № 101 ФМБА России.
 В 1 квартале 2018 г. Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России подготовлено 17 распоряжений о проведении проверок, согласно Типовой формы распоряжения (приказа) о проведении проверок, утвержденной приказом  Минэкономразвития России от 30.04.2009 N 141 (ред. от 30.09.2016) "О реализации положений Федерального закона "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" (Зарегистрировано в Минюсте России 13.05.2009 N 13915).
Срок проведения каждой из проверок не превышал 10 рабочих дней, согласно ст. 13 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ.
Сведения о принятых Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России  мерах реагирования по фактам выявленных нарушений за 1 квартал 2018 г.
	

	Всего проведено проверок (плановых, внеплановых)
	17

	из них:         
внеплановых проверок - всего
	11

	в том числе согласованных с прокуратурой
	1

	Выдано предписаний - всего 
	12

	     из них по внеплановым проверкам 
	6

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Привлечено лиц к административной ответственности
	5

	     из них при внеплановых проверках 
	2

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Принято решение о приостановлении
	0

	     из них при внеплановых проверках 
	0

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Количество проверок, по результатам которых не выявлены нарушения - всего
	5

	     из них при внеплановых проверках 
	5

	в том числе согласованных с прокуратурой
	1

	Количество проверок, по результатам которых выявлены нарушения, но не приняты меры - всего
	0

	     из них при внеплановых проверках 
	0

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0



               Постановление по делу об административном правонарушении
В 1 квартале 2018 г. направлены 11 дел об административном правонарушении на рассмотрение по подведомственности в суд. 
Сведения о применении мер административного наказания по результатам проверок:
Количество проверок с выявленными правонарушениями	 10
Количество возбужденных дел об АП	11
Количество административных наказаний 	5

Сведения о наложенных административных наказаниях по результатам проверок:



Правоприменительная практика соблюдения обязательных требований
              Должностными лицами Межрегионального управления № 101 ФМБА России в 1 квартале 2018 года проведено – 17 плановых и внеплановых проверок. Все проверки проведены  в рамках Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».  Все  проверки  проведены в форме выездной проверки. 
Информация о нормативных документах нарушение требований которых наиболее часто выявлялось в  1 квартале 2018 году. 
Наименее часто встречающиеся нарушения, от общего числа нарушений:
1) 4,84% - Приказ Министерства здравоохранения РФ от 19 июля 2013г. N478н "Об утверждении норматива запаса донорской крови и (или) ее компонентов, а также порядка его формирования и расходования";
2) 3,08% - Федеральный закон от 21 ноября 2011г. N323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";
3) 1,3% - Постановление Правительства РФ от 31 декабря 2010г. N1230 "Об утверждении правил и методов исследований и правил отбора образцов донорской крови, необходимых для применения и исполнения технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии";
4) 0,4% - Приказ Министерства здравоохранения РФ от 3 июня 2013г. N348н "О порядке представления информации о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов, в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови";
5) 0,08% - Приказ Минздрава РФ от 14 сентября 2001 г. N 364 "Об утверждении порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов".
[bookmark: _GoBack]Наиболее часто встречающиеся нарушения требований Приказа Министерства здравоохранения РФ от 2 апреля 2013г. N183н "Об утверждении правил клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов" свидетельствуют  о низком уровне знаний медицинских работников, имеющих право принимать решение и проводить переливание компонентов донорской крови, а также  имеющих  место элементах халатности и недобросовестности при проведении процедуры переливания компонентов донорской крови. Кроме того количество протоколов об административном правонарушении,  по ч. 1 ст.19.5 КоАП РФ, так же говорят о том, что  врачи клиницисты, имеющие право принимать решение и проводить переливание компонентов донорской крови, не в полной мере выполняют требования  приказов МЗ РФ от 2 апреля 2013г. N183н "Об утверждении правил клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов"  и № 363 от 25 ноября 2002 г « Об утверждении инструкции по применению компонентов крови».     
Заключение.
Контрольно-надзорная деятельность Межрегионального управления № 101 ФМБА России   осуществляется  с учетом изменений, внесенных  Федеральным законом № 277-ФЗ от 03.07.2016 « О внесении изменений в Федеральный закон  «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»  и в Федеральный закон  от 28.06 2014 г. № 172 «О стратегическом планировании в Российской Федерации»  и  продолжилась работа  с учетом   изменений, внесенных    Федеральным законом  № 316-ФЗ  от 03.07.2016 «О внесении изменений в КоАП РФ», которым  установлены условия  применения мер административной ответственности в отношении субъектов, относящихся к малому и среднему предпринимательству, а также лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица и юридических лиц, руководителей и иных работников указанных юридических лиц, совершивших административные правонарушения в связи с выполнением организационно-распорядительных функций или административно-хозяйственных функций.


Общая сумма наложенных административных штрафов (тыс. руб.) 	
за 1 квартал 2018 год	42	Из них на должностное лицо (тыс. руб.) 	
за 1 квартал 2018 год	2	Из них на юридическое лицо (тыс. руб.) 	
за 1 квартал 2018 год	40	Общая сумма взысканных  штрафов (тыс. руб.) 	
за 1 квартал 2018 год	46	



2017	плановые проверки	внеплановые проверки	10	9	2018	плановые проверки	внеплановые проверки	6	11	Столбец1	плановые проверки	внеплановые проверки	



Количество проверок с выявленными правонарушениями	
за 1 квартал 2018 год 	10	Количество возбужденных дел об АП	
за 1 квартал 2018 год 	11	Количество административных наказаний 	
за 1 квартал 2018 год 	5	



Количестов наложенных административных наказаний 	
за 1 квартал 2018 год 	5	Из них на должностное лицо	
за 1 квартал 2018 год 	1	Из них на юридическое лицо 	
за 1 квартал 2018 год 	4	



