
Миншстерство злравоохрrнения
Росснйской Федерацни

Федеральшая служба по падзору
в сфере злравоохрдненшя

ТЕРРИТОРИАЛЬНЫЙ ОРГАН ФЕДЕРЛJIЬНОЙ СПУЖБЫ
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЦРЛВООХРАНЕНИ.Я

ПО РЕСПУБIIИКЕ МОРДОВИЯ
(ТЕРРИТОРИЛЛЬНЫЙ ОРЬН РОСЦРЛВНЛДЗОРЛ ПО РЕСIIУБППКЕ МОРДОВИЕ

прикАз

Саранск

"l2/a лl! - "2/?

о проведении внеIlлаllовои Rыезднои проверки
(плановоil/внеплановоil, докуNлентарной/выездноil)

lоридического лица
(юрllдического лtluа. индивпдуапьного предпрпнLlмателя)

[. Провести внеплановую выездную проверку в отношении Государственного
бюджетного стационарного учре)riдения соIlиального обслуживания систеl\{ы
соци€lльноЙ защиты населения Республики Мордовия <БольшеберезниковскиЙ

сихонев логический инте нат).

отчество ltндпвllдуальног() лредпринll l,!ili,.lii, "n" "u"""Hall\leHoBaHlle юрlt.lllчсскоI о jlица. \l ll_,lllя. п}lя ll

2. Место нахождения
юридический адрес:
- 43 l750, Республика Мордовия, Большеберезниковски й район. с. Болыrlие
Березники, ул. Московская, д.2З;
адреса мест осуществления деятельности:
- 4Зl750, Республика Мордовия, Бол ьшеберезниковски й район, с. Большlие
Березники, ул. Московская, д,2З,

(юридl1.1еского лица (их филиалов, представлlтельств, обособленных структурных подразделенllй) llлlt NtecTo

жительства и нди в llдуал ьноrо преjlпрllнlt|\lатеjlя х lесто(а) (lактltческого осчщ!'ствленllя l]11 :lеятсльпостll)

З. Назначить лицами, уIIолномочеlIными на проведение проверки:
- Ломаr,кину Ольгу Борисовну (председатель) - начальника отдела организации
контроля в сфере предоставления медицинских услуг;
- Ульянкину Валентину Григорьевну - главного государственноI,о инспектора
отдеJIа организаl{ии контроля обращения лекарственных сl]едс1 в и медиццн_сцихизделий; Ns 0сЗ3В3

fzэ

I

ООО.Прппт-И л.. ИНН l3270llбa], Зах!],& 17323, Тпр!х 1000,



- ФиногеевУ Ольгу Михайловну - государственного инспектора отдела организации
контроля в с

4. [Iрив.лечь
экспертных о

ере предоставления l\{едицинских сл г.
ý1ll",l llя. ll\]я. отчество в с-ц) чае. еслll ll]\!сется , должность должtlостtlого лll ца -]о-'lжllостны \ 

"l 

li ll
уполномоченllого(ых на проведение лроверкlt)

к проведению проверки в качестве экспертов. гIредста в и-геле й
ганизации сле щих лиц: не п

представителей экспертны х органllзацц и с указаl llle\1 peKBlt ] l
органа по аккредtlтацни, в ы-lа8шего св

5. Настоящая проверка проводится в рамках:
- лицензионного контроля ьlедициttской дея,I,сJlыIости (3 l ]66392]);
- Государственного контроля качесl,ва и безопасности медицинской деяt,с.lt ыtостrl
(З426786l7);
- государственного коllтроля за обращением медицинских изделий (l000243 l005);
- федерального государствеl{ного надзора в c(lepe обращения лекарственных средств
( l 0002977 l 8з ).

(нППеновайlс ЫПa(,.lцо
lloNlcp(a) ф) нкцltll(r1) в

оllтроля Н a:l]o
op\l

pi] ). N1\ нllLltп
rцliонной cllcтeýle (Фс-lсрil.,lьны

гро,lя. р!,е

пiилпя. иl\|я. отчество в случае, есл li п1\|еется , дол,кносТ и прllвлекаемых к пр_оведению лроверкll )licпep]oB.
1,1o8 свидетельýтва оо atilipe-]иtallltlt li наltvсl|ованllя
l1.1етел ьство о0 аккредитаullи )

c-I,BelIHoгt tlII
госуllарственны\ Il \1\ н lt ци пal,l ыIы\ \,слуг (tРункчttй)l)

6. Установить, что настоящая проверка проводится с целыо проведения
контролыlо-надзорных мероприятий, во исполнение Поручения Замес,гителя
Предселателя Правите.ltьсr,ва Российской Фе,lерации от 27.02.20 l9r,. Nл'ГГ-tI l 2-1425.

Задачами tlастоящей проверки я l]Jlяюl,ся:
l) прелупреждение, выявление и пресечеllие гtарушений осу ществлrIlощим и

медицинскую и фармацевтическуIо деятельность организациями, инливидуальными
предпринимателя ми, требованиЙ, установле}II.1ых Положением о лицензировании

(l
lit,l blI()l о Koll ,,тцrБППGlе )

ll реесl р

леяl,елыlости.
органиllациями,

\lе/ilи ци Itc KolI лея,ге"q ыI ос,ги
ос},щL,с,гв,l яеl\1ой Nl е,-lи ll1,1ll с к и l!1и

(за исклIочением
L организациями

Yказан Ho1,1

и другими
входящиNtи в tIастную систему здравоохраtlеll llя, на территории }tllновациоt{ ного
центра <Сколково>)>), утвержденным Постановлением Правительства РоссиЙскоЙ
Федераtlии от 'l б апреля 20l 2 г. л,l 29 l , а так же требований к обеспечению качества
и безопасности медициtlской деяте.lt ыlостlt, в част1,1 соблlо.цения:
- лицензионных требований при осупlествлени}i медицинской деятельности;

2) прелупреждение, выявление и пресечеltие нарушений осуществляlощими
медицинскую деятельность организаций требований к обеспечениIо качесl,ва и

безопасности медицинской деятелыlости, в части соблюдения:
- прав граждан в c(lepe охраIIы здоровья;
- лорядков оказаtll1я медицинской помощи;
- стандартов медицинской помощи;
- внутреннего коIlтроля качества и безопасности медицинской деятельности;
- порядка проведения медицинских экспертиз, диспаIlсеризаци и, медициItских
ос1\{отров и медиI]инских освидетел ьствовани й;

3) прелупрежление, выявление и пресеtlеllие tlарушений ос} tIlестt]л я l() lци N111

медицинскую деятельность организациями правил в сфере обращения медицинских
изделий;

4) предупреждение, выявление и пресечение нарушений ,гребоваr,rий

законодательства Российской ФедераItии в сфере обращения лекарственных средств
для l\1едицинского примеriения, l] том числе: соблк,)дения субъектапtи обраttlения
лекарс,гвенных срелств дJIя l\1едицинского при]\lенения требований зat конолател ьства

и влекать.



по фармаконадзору, хранениlо, перевозке, отпуску, применению лекарственных
среДсТВ ДJIЯ МеДиЦиtlскоГо приМенения, униЧтожению ЛекарстВеtII{I,Ix среДстl] ДЛя
N{еjlицинского применения, соответствия лекарственных средстl] устаtlовлен tl ы N,l

обязательным требованиям к их качеству
5) принятие предусмотренных законодательством Российской Федерачии мер

по пресечениIо и (или) устраI{еник) пос.педствий наруlt]ения обязательных
требований.

7. Гlрелметом нас,гояrrlей проверки является соблкlление обязате;lыtых
требованиЙ или требованиЙ, установ.пенных муниципальными правовыми актаI\lи.

ll. Срок п оведения проверки: 20 рабочих лней
(не бо.rее 20 рабо,tпх lHeii150 часов,/l5 часов)

К проведению проверки приступить
с <ll> пrарта 2()l9г.
Проверку окончи,l,ь не позднее
<05> апреля 20l9г.

9. Правовые основания проведения проверки:
- Федеральный закон от 2(1.12.2008 }l! 294-ФЗ кО защите прав Iоридических _,lиll

и и ндивиllуал brI ы х tlредпри tt и ма,t,елеii при осущес,1,I]Jlен и и I,осударствеtIIlоl,о
контроля (наrзора) и \tуtlиципа.цьного кон,гро.ля> (статьи l0, l2, l4, l6, l7);

- Федеральный закон от 21.11.201l N,, 323-ФЗ кОб основах охраны здоровья
граждан в Российской Федерации> (статьи 85-88);

- Федеральный закон от 04.05.20l l N,1 99-ФЗ кО лицеrrзироваIItlи отдель}Iых
l]идов деяl,е.цьности) (стаr,ья l 9);

-Федсралыtый закон от l2.04.20l0 г. Лч бl-ФЗ <Об обращении Jleкapc,I,Beltllыx
средств)) (статья 9);

- Приказ Фелеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от
06.06.20l3 Л! 2298-Пр/lЗ <Об утверlкдении Положения о территориальноl\,l органе
(Dелсральной с.rrуrкбы по на/lзору в сферс здравоохранеll ия Ilo Республикс
Морловия> (пуrrкты 7.|.| 

"7.1.2, 
7.|.З, 7.6,8.1 ['Iо;lожения).

(ссылка на положения tlорNlат}lвного правового акта. в соответствии с которым осуществляется проверка)

l0. Обязательные требования и (или) требования, установленные
]!!униципал ьными правовыми aкTa]\,l и. подлежаlllие проверке :

- Федералыtый закоII от 21.11.20ll Nl З2З-ФЗ <Об octtoBax охраllы зjtоровl,я граit-даIl
в Российской Федераtlиlл>;
- Федера.ltьный закон от 04.05.20l l N9 99-ФЗ <О лицензировании отдельных видов

деятельности);
- Федеральный закон от 27 .l2.2002 N9 l84-ФЗ <О техническом регулирован ии));

- Федералыlый закон от 12.04.20 l0 Nl б l-ФЗ кОб обраrrtеl]ии лекарствеtlных
средств):
- Постановление Прави,гельства РФ от l5.10.20l2 N9 l043 кОб утверждении
Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обраtltения
лекарствен н ых средств)):
- Постановление Правительства РФ от 03.09.20l0 Л9 674 <Об чтвер;клеltии Прави.ll

уничтожения недоброкачествеl Iных лекарствеtlных cpellcTB, tРальсиtРиr tированtIых
лекарственных средств и контрафак-гltых лекарственных средств));



- Приказ Министерства здравоохранения РФ от 17 июня 2013 г. Ng 378н ''об
утвержде}lиИ правиJI регистраttии операций, связанных с обращением
лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень
лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-
количественному Учету, в специальных журн€rлах Учета операций, связанных с
обраIIIением лекарственнLIх средств лля медициI{ского примелlения, и правиJl
ведеIIия ll хранеtlия спеttиilльных журналов учета операttиii. свrlзанliых с
обращением лекарствснных средств для медицинского применения" (с изменениями
и дополнениями);
- Приказ Минздрава СССР от 2 иtоня 1987 г. Np747 Об утверждении <Инструкttии
по ччету N{едикаментов, перевязочI]ых средств и изделий меllиt{инского назнаtlения
в лечебrtо-профилак,гических учреждсlIиях здравоохрансl lия, сос-l,()яlltих lIa
государственном бюджете Ссср>;
- Приказ Министерства здравоохранения РФ от 3l авryста 20lб г. Лg 646н <Об

утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных
препаратов для медицинского лримеFIения);
- Приказ Миllистерства здравоохранения и соtlиалыIого развиl,ия [)Ф о,г 23 аI]г\,ста
20l0 г. Nl 706н <Об утвержлении I-1равил хранения лекарственных средств>;
- Постановление Правительства Р(D от lб,04.20l2 N9 29l кО лицензировании
медицинской деятельности (за исклtочением указанной деятельности, осуtltествляемой
l\tелиllинскими органtlзациями и другими организациями, входящtлми в частнуtо
систему здравоохраIIеIIия, на территории иtlI{оваtlиоllIIого цеtIтра <CKo;tKoBo>)>;

- Постановление Правительства Pq) от l0 лекабря 2018г. N 1506 "О llрограrlпrс
государственных гара}Iтий бесплатного оказания гражданам медицинской помоtllи на

20l9 год и на плановый период 2020 и202l годов";
- Постановление Правительства РФ от 4 октября 20|2 г. N 1006 "()б уr,верж,,tеr;ии
ГIравил предоставлеliия ]!rелицинским}l организациями пла,ttIых ]\1едilllиlIскtlх

услу г",
- Приказ Минздравмедпрома РФ о,г 18 января 1996 г. N lб "О введении (loplt
штатных расписаний учреждений здравоохранения ",
- Постановление Правительства РФ от 25.09.20l2.}(9 970 (Об утвержлении Положения
о государс,гl]еt]I{ом коt.Iтроле за обраIIlением ме,rtицинских из.целий>;
_ Закон РФ от 2 иrоля l992 г. N 3l85-1 "О ttсихttатрической попtошtи ll lараlIтиях праll
граждан лри ее оказании";
- Приказ Министерства здравоохранения и социаJIьного развитl]я РФ от l7 мая

20l2г. N 5ббн "Об утверждении Порядка оказания медиIlинской помощи при
псlj хl]ческих рассr,ройствах и расстройст,trах повсдеt t ttя".
- Ilриказ Министерсr,ва здравоохраt teH ия I)() от 26 ок,гября 20|'7 г, N 869rr "Об

},тверждении порядка проведения диспансеризации определенных груtItl взрослого
населения",
- Приказ Министерства здравоохране}lия РФ от б пtарта 20l5 г. N 87н "Об

1,ниrРичироваlr lлой tPopMe мелициt.tской j,to ку NlентаIlи и и формс, сr,а,ги сти ч сс коЙ

о,l,че,гнос,1,1l. rtc Ilол ьз},с\{ ы х при проведеllllи.цllспансерllзаll1.1и оIIре.]lелеtllt ы х I'p)'IIll

взрослого населения и профилактических медицинских осмотров, порядках Ilo rlx
заполнению",



- fIриказ Министерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012 l.. Ng ll75rr <()б
утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных преI]ара.l.оts, а .гакже

форм реuепryрных бланкОв на лекарственные препараты, порядка оформления
указанных бланков, их учета и хранения);
- Приказ Министерства здравоохранения РФ от l0 мая 20l7г. Nl 20Зlr <Об
утверждении критериев оценки качества ьtедицинской поNlоIllи);
- Приказ Министерства здравоохранения РФ о.г t5 лекабря 2014 г. Nl 834н <Об
утверждении унифичированньгх форм медицинской документации, используемых в
медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных
условиях, и порядков по их заполненик));
- Приказ Министерства злравоохранеlrия РФ от 20 лекабря 20l2 г. ,ilflr l l77H (Об
УТВерждениI] поряjlка даtlи и trфорлlироваtлtItlго доброволыtогtr с()I,,,Iасия lla
медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отноulении
определенных видов медицинских вмешательств, фор" ин(lормирован ноrтl
добровольного согласия FIa медиllинское вмешательство и форьl отказа о,|,

\Iеjtи lltlHcKo го l]Mell Iател LcTBa)).
- I lриказ Минис,герства здравоохраllеtt ия Р() ol, l l .0З.20l] Л9 l2l н <()б ч,гвер;rt,Ilс н ll l{

Требований к организации и выполнению работ (услуг), при оказаIlии первичной
медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологич ной ),
скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской
по\lощи, оказании медициltской помошtи при санаторно-курортно1\1 .,lечении, прrl
проведении ]!lе,цtj llиIlских эксllергиз, N,lед}illинских OcMo,l,poB, l\,1eJlиlll{IIcKllx
освидетельствований и санитарFIо-противоэп идем ических ( про(lилакти.tеских )

плероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при 1,ра нсп.ilантаlIи и

(пересадке) оргаl{ов и (или) ткаtlей, обращегrии донорской крови li (или) ее

Kol\l понеlI,1,ов в N,lедицtlI]ских целях;
- [Iриказ М инздравсоttразвития России o,r, 05.05.20 l2 Nч 50]rr <()б t,,l,Bep;K.,1e tt lt lt

порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской орга}lизаttии);
- Приказ Минздрава Российской Федерации от 21.05.2002 J\! l54 <О введснии
(lормы учета клинико-экспертной работы в .гlечебно-про(lилактических

),L|реж.]ениях> (вместе с инстрчкцией по заtlолнеllию учетtrой (lорllы 035/1-02
<)KypHalr учета кJlи Il и ко-экс llcp,гlloI-1 работы лечебttо-про()илак,гическог()

учрежден ия> );
- порядки и стандарты оказания пледициllской помощи, утверждеllllые приказаN{и

Министерства здрaBooxpalleI Itlя Poccrr йской СDедерации.

l l. В проuессе проверки провести следующие мероприятия по коIJтролtо,
необхолимые для дос,t,ижения целей tj задач гIроведения проверки (с указанием
наименования мероприятия по контролю и сроков его проведения):

l ) рассмотрение документов и материалов, характеризующих:
- осуществление медицинской деятельности в соответствии с лицензионными

требованиями;
- деятельность проверяемых организации по соблюдению rtрав l,paжjlaH в сферс

охран ы здоровья граждан;



- организацию работы и оказание медицинской помощt] в соо].ветствии с
,rребованиями порядков оказания медицинскоЙ помощи и стандартов медицинскоЙ
помощи;

- организацию проведения медицинских осмотров, медицинских
освидетельствований и медицинских экспертиз;

- организацию работы в сфере обраtllения медицинских излелий. а так)+(е I]

сфере обращения лекарственных препаратов;
- организацию внутреннего контроля качества и безопасности медицинской

деятельности (З дня);
2) обследование зданий, помеtцений,,герриторий, оборулования, сtltlрlzжений, и

иItых объектов. используеNlых юриJl1.1чсскими лицаNrи, и нllи Bиllyajll,tl ы l\l и

предпринимателям и ислользуемых при осуществлении медицинской, а также
деятельности в сфере обращения медицинских изделий (4 дня);

З) оченка соблюдения:
- лицензионных требовани й прlл осуutествлении медицинской деяl,ел ьности ;

- порялков оказания медиtlинской помоlци ll стаIлдартов медиtlлlнской по]\rоlItиl
- порядка проведения Itедицинских осмотров, мсдициllскllх

освидетельствований и медицинских экспертиз;
_ установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и

безопасности медициrrской деятелыlости;
- порядка оtРорм';tения резуJIьтатов вIjутреllнего коtl,гро,ця KatlL-c1,1]a tl

безопасности пlедициttской деяl,елыlостиi
- порядка проведения медицинских экспертиз, диспансеризации, медицинских

осмотров и медицинских освидетельствований (2 лня);
4) проверка соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в

сфере обращения ме.цицинских изделий; требований нормативttоГt.,гехttи.tеской lt
,lксплуаr,аrlионной локумеll1,аци и Iори.,1ическими л и цаNли, и H,Ilil I}ltлуаjl ы] ыl\' }l

гlредпринимателя ми при осуществлении деятельности в ctPepe обраulения
Ivедицинских изделий (l день);

5) ouerrKa обоснованности мер, принимаемых по результатам провеления
l]н\,треннего контроля качества и безопасности N4едиtlинской .цеяl,€.,] ыIос,гrr (l .'teHb)l

6) аrtа"rlиз эффек,гивносl,и IIроtsодиl\,lого внуl,реннеI,о коII1,роля качес,I,ва 1,1

безопасности медицинской деятельности (l день);
7) обследоваrлие зданий, помещений, территорий, оборудования, сооружений, и

иных объектов, используеNrых IоридиLlескими лицаNtи, tiIIдItвилуальныl\1и
llредпри ни Nlателrlм и llри ocyulecтB.qell и и деятелыtостll в c(lepc обраtttеttия

лекарс,l,веrltIы х прспараl,ов (2 лня)l
8) оценка соблюдения:
- требований к хранению лекарствепных средств;
- требованlrй к отпуску лекарственных препаратов;
-,гребований к ун и чтожеIJ иIо лекарственных средств;
-,гребований к фарпrакоrrалзору (3 дня);
9) анализ товарно-l,ранспорт}lых накладных на лекарственные средства (l

лень);



l0) выявление l] гражданскоll оборотс tРальсифи широваll Il ых jleKapcl,Bcl lllых
средств, недоброкачественных лекарсl,венных срелсl,в, конr,рафак-l,ttых
лекарственных средств (l день);

l1) составление акта проверки с последуIощим ознакомлением с указанriым
актом уполноNlоченных представителей проверяемой организации ( l день),

l2. Перечень положеrtlлй об осчщесr,влении государственного контроля (на.rзора) и

Nlуниципzшьного контроля, административных регламентов по осуществлениIо
государственного контроля (надзора), осуществлению муниципального контроля
( при их наличи и):
- Постановлеltие Правительства РФ от l5 октября 20l2 г. N l043 "()б утверrклеrtии
Гlоложенlля о федеральном государствеlI tlol\l надзоре в сфере обрапlеttия
лекарственных средств|li
- Постановление Правительства РФ от 25.09,2012 Jф 970 <Об утвержлении
Положенtlя о государственном контроле за обращением мелиllинск1.1х из.це,.Iий))i

- Ilостановление 11равительства РФ о,г l2.11.20l2 N9 ll52 (Об \,IBep),K.,tclJllи
IIоложения о государстl]енном KoHl,poJle качесl,ва и бсзоl lac ttoc,r,ll лtедициtlскtlii
деятельности);
- Приказ Министерства здравоохранения РФ от 26 декабря 20lб г. Лq 998н <Об

утверждении Админ истративного регламеl]та (Dедеральной службы по наllзору l]

cd)cpe здравоохраilеIlия по tlспол}lеIlиIо государствеl Iной функrtии llo
осуutествлению dlедсрального государс,гвеl I l lого надзора в с(рс.ре обраlllеllllя
лекарственных средств посредством организации и проведения проверок
соблtодения субъектами обращеrrия лекарственных средств требованиЙ к
доклиническиN,I исслелованиям лекарственIlых средств, клиническим исследованияNt
Jlекарстве[lных преllаратов, храIIеIlиlо, перевозке, отпусl{у. реалиlаllии
лекарствепных сре/tс,гв, применению лекарс,Iвенных препараl,оl], уничтожеlIиl()
лекарствен н ы х средств)l
- Приказ Министерства здравоохранения РФ от 2б лекабря 20 lб г. N 999н <Об
чтверждеIjии Адплин истративного регламенl,а Федералыlой службы по налзор), l]

c(lepe здравоохранения по исполнениiо госу/lарс,гвен н о й (lункltии llo
осуш{ествлению фелсрlt_л ьного государс,гl]ен l lого tlадзора в c(lepe обрашlс,trия
лекарственных средс,Iв посредс,гвом организации и проl]елеtlия гlроt]ерок
соответствия лекарственных средств для медицинского применеIIия, находящихся в

гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству));
- I-Iриказ Минис,герства здравоохранения P<Il от 05.04.2013 ,ф l96H <Об утверiкдении
Д.tпл и нистрати Bl lo1,o регламента Фелеральttол"l с.lrl,хlбы Ilo llа.гlзор)/ в c(lc,pe
зi lравоохранения по исгlолнению государсr,вен ной функшии tlo контролl() }а

обращением медицинских изделий>;
- Приказ Минздрава России от 23.01.20l5 Nsl2H (Об у,гвержllении
Алм и нис,грати BI Iого регламента (lедералыlой службы tlo liалзору в c(lcpc
з/lра воохране н ия ' Il() 1.1сIlолнеtIию I,ocy]lapcl,Be н ной фуrlкчиr] ll() осушtес1,I]JlеlIиl()
0,ocyllapc,I,BeH ного коt1троля качесl,ва и безоltаснос1 и l\1едициIlсt<ой деятсл ы ttlc,I,rt

путе]\,l проведения проверок примененllя осуществляющими Ntедицинскуlо



деятельность организациями и индивидуалыlыми предприrI tlмателя ми порядков
оказания медициl]скоii помощи и стандартов медицинской помощи));
- Приказ Минздрава России от 2з.01.20l5 Л9lЗн (об утверждении
Административного регламента Фелеральной службы по надзору в сфере
здравоохранения по исполнению государственной функuии по проведеIIик)
проверок организаtlиl{ и осуществления фелерапьными органами испоJlнliте.ltьной
в,ласти и органами исполни,геJIьной власти субъектов Российской Федерации
ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
осуществления федеральными органами исполнительной власти., органами
ис пол1lительной власти субъектов Российской Федерации и оргагlами MecTHol,o
сам оуправлеI{и я, осуlltествляюшlи м и полII()N,'tочия в ct|epe охраны злоровья гра;к]{ан,
а также осуществJIяlоtцим и мсл}lциIlскуIо деятелы{ость оргаIjизаt(иями и

и нди видуал ьныN,tи предпринимателями внутреннего контроля качества t.l

безопасности медицигtской деятельности));
- Приказ Минздрава России от 2б.01.20l5 Ns l9H (Об утверждении
Адплинистративного регламента Федералыrой службы по на,It]ору в сфере
з/lравоохраl.iен и я по исполненик) I,ocyllapcl,Be н ной фчнкttии llo осуtt lес,гl]ле }lи ю
государственного коtIтроля качества и безопаснос,ги медици}lской деятельности
путем проведения проверок соблюдения органами государственной власти и

органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами. а

также осушIествляIощлIN{и медицrIнскуIо и фармаuевтиLIескуIо леятельнос,гь
оргаiIизациями и и нди в!lдуалы I ыNlli предприн1.1маl,еJIями Ilpal] l,ра;,liдаrt в сфсре
охраны здороl]ья);
- Приказ Минздрава России от 2б.01.20l5 ЛЪ 20н (Об утверждении
Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере
здравоохранения по исполнениIо государсl,венной фуrrкrtии по осуtl{ествлеIIиIо
госуltарс,гве н ного ко}lтроля качесl,ва и безоrlасности l\Iелиl(l1llскоii дсятеrrb tttrc,1,1l

пу],еNл проведения проверок соблюдения осуulествляющим и мелицинскую
деятельность организациями и индивидуальными предпринима,гелями порядков
проведения медицинских экспертиз, мелицинских осмоl,ров и медицинских
ОСВИДОТ€JI trСТВОВаНИЙ>>.

(с ) лil]al1lle\l llall\1etloBal]llii. Ho\lepo8 ll taT ll\ Ilpltl]я l llя )

l3. l1еречсr.rь документов, предс,l,авJIенllе которых юр}iдltчески]\,l лlIцоl\л.

индивидуальным предпринимателем необходиtчtо для достижеllия r{елей и задач

проведения проверки:
- l1oKyMeHT, подтверхсдаtощий полномочия руководителя и (иrrи) з.iконItого
l lредстав1,1теля lорили чес ко го "Il и llа ( I |ри liа J, рас п()ряжеlt liс. ,ItoBepel l I loc,I,1,);

- доку]\rен-l,ы, llодтверждаIOщие наrиrillе lla праве собственности или lla },lIloм зaкotlllol\l
основании необходимых для осуществлеIIия деятельности поплещений, права на

которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре на недвижимое
имущество и сделок с ним;
- /lок)меIlты, полтвер)l(,Ilаlоlцие законtIое ric IlоJlьзоl]ание обору,,199д11llrl. ис llоJlьзуе1\,1ого

лля хранениrl ,!еKдpCI,BCIl н LIx средс,I,1] /lля \,lедиtlинского прtj1\1е}lения;



_ документЫ, регламен].ирующие деятелыlосl-ь организации в сфере ()бращен1.1rl
лекарственных средс,Iв для медицинского применения, в соответсl.вии с требоваtIиями
деЙствующего законодательства;
- документы, подтверждаIОщие соблюдение юридическим лицом, осуществJIяющим
хранение лекарственных средств для медицинского применения:
_ правиJI хранения лекарственных средств дJIя ме,,tициt|ского примененияi
- систематизация хранения лекарс.l.венIlых средс-гв для медициtlского применен ия.
- порядок ведения учета лекарственных средств для медицинского лриI\Iе}Iения
забракованных, возвращенных, отозванных! с истекшим cpoкo\l годности, с
истекающлIм сроком голllости,
- ПОряДка ведеllия учета лекарственIIых срелств для мели IlиIlсl(ог() tIриNrенсt{ия,
подлежащих предметно-количественному учету,
- регистрации параметров температуры и влажности в помещениях хранения
лекарственных средств для медицинского применения,
- поверки гtриборов для регистрации параметров ,гемпературы и вла)кIIос,I,и;
- докуNленты, полl,верхiдак)щие соблIодеlItlе:
- организацлlи закупки лекарствеIlных средств для медиLlинского применения,
организации приемки лекарственных средств для медицинского приI,rенения (договоры
на поставку (приобретение) лекарственных средств для медицинского применения (с
продавцаI\4и, с покупателями), ,говарные накJtадные, счета-фактуры, протоколы
согJIасования цен, сертификаты качества, деклараIlии соответствия, регt.lстрациоl IIlые

удостовереtlия иJlи све.rlсIIия о ltих),
- организации отпуска лекарствеItных средств для медицинского при]\,lеtlения,
офорN,rление сопроводительных докуN{ентов,
- организации коtIтроля качества лекарственных средств .цля мед},lllинского
прlIN,lенения.
- оргаIjизаtlрlи llз,ьятия из обращения и возвра,га пос,гавtl{ику не/lоброкачес,гвеll lIых,

фаrrьсифицированных лекарственных средств для медицинского применения,
.пекарственных средств для медицинского применения с истекшим сроком годнос,ги.
- уничтожения недоброкачественных, фальсифи чированных лекарсl,венных срелств
лля 1\,lедици llc кого приl\tенения;
- должIjостtIIlIе иIjстрчкllилl (рс t,"ltartet lты ) на llepcollarl;
- документы, подтвер}(даlощие организациIо системы внутреннего контроля (прикiвы,
протоколы, акты и прочее);
- документы, подтверждающие право собственности или иное законное основание на
l1сIlользуемые для выIIоJIrIения рабо,г мед}lцинские изделия (оборуlоваllие, аппараты.
прl.rборы, и нсr,румеtt,I,ы ) (и lt Bettr,apll ые карты. itкl,ы о п рисме- IIерсjtаче обl,ектоlt
осIlовных средс,гв);
- документы, подтверждаIощие наJlичие у работников, заклIоLIивших с лицензиатом
трудовые договора и осуществляIощих техFIическое обслуживаI{ие N,tелициllских
изllелий ( оборуltоваtrия, аllгlараl,оts, ltрибоllов, и нс,гру пtен,гtrв ). ttetlбxcljtttl.ttrl,tl

п pot}lccc иоt ttut ыltrго образоваl]ия tj (и.пи) rtвtr,п иtРl{ Kal tи к], ллtбtr ltiltи.ttle, /tогов()l)а с

орl,анизацией, имеющей JlицензиIо IIа осущссl,вле}tие соответствующей llея,гелыlости;
- локументы, подтверждаIощие наличие у руководителя медициrlской орга}Iизации.
замест1,1телей руководителя медицинской организации, ответственных за

осуществление медиrlилIской деятельнtlсти. рукоt}одителя с,грук,гурtlого llодраздеJ]ениrl



иноЙ организаtlии, о,гветстI]ен ного за осущесl,вление медицинскоЙ деятельности.
высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнитель}lого
профессионального образования, а также дополнительного профессионального
образования и сертификата специаJIиста по специaшьности (организация
здравоохранения и обulествеtiное здоровье), стажа работы по спеtlиalпы Iости;
- документы, подтверх(даlош(ие нмиtlие у руководителя структурного по/)lрalзделсllllя
пtедицинскойt организации, осуществляющего медицинскую деятелыlость! высutего
профессионального образования, послевузовского (для специалистов с медици1,Iскl]\1
образованием) и (или) дополнительного профессионального образоваttия.
предусмотренного квалификационными требоваtlиями к специаJIистам с высtl]и]\,l и

llослевузовски I\t N,lедtлlt},l}|ским образованием в c(lepe зllравоохра!lеlt ltя. и серr,и(lиката
сlrециtlлиста (для сtlечиалисl,ов с NlедициtIским образоваI l!leM ), сr,ажа рабсrгы rto

специirльности;
- документы, подтверждающие нмичие у специалистов, осуществJIяюtllих
1\Iедицинскую деятельность, среднего, высшего, послевузовского и дополнителыlого
I\lс:]ttцl,|tlского и.lи иног() I lеобходl4Nlог() лля выlIоJlliеll11я рабоr, (yc:ty,r,)

п ро(lессио ttan ьного образоваtttля й серти(ltлка,га сllециа,лис,tа (Jt.llя специа"rистоlt с

]\rедицинским образованием);
- трудовые книжки и трудовые договоры (контракты) сотрудIiиков, осущесl,вляlоlцих
медицинскую деятельность;
-,цокументы, по.цтверждаI()*ra aпбulсr,llеliие поря/tков оказаllиrl мсJltttlиttской llo]\lolItиi
- llокументы. подl,ве[)}(,цаюtцие ос),lцествJlе ll ие вrlутренllего коII'|,ро,lя Katiecl,t]a }l

бL,зопасности пtсllицинской деятел ьности ;

- иная документациJI, необходимая для достижения целей и задач проведеtiия
проверки

Руководи А.В. Игнатьев

,ltlrtа,гкиtlа о_,tьга БopHcrtttt|il - началыtик oTjle.-la оргаllи,}аltии коllтр()]lя в cl|lcpc пl]с-,t()став.T сния
\lедпциllски\ rс-'tl,г Герри t,tlрlliчlыl()гО оргаllа (De-lepаlbHtrit с.rl,iкбы llO llа]lзор)' в c(telle з.tllавоохраllеllllя tl()
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