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УПРАВЛЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАЩИТЫ ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ И БЛАГОПОЛУЧИЯ ЧЕЛОВЕКА 
ПО ВОЛГОГРАДСКОЙ ОБЛАСТИ

ДОКЛАД 
С РУКОВОДСТВОМ ПО СОБЛЮДЕНИЮ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ, ДАЮЩИМ РАЗЪЯСНЕНИЕ, КАКОЕ ПОВЕДЕНИЕ ЯВЛЯЕТСЯ ПРАВОМЕРНЫМ.

2017

Настоящий Доклад подготовлен на основании Методических рекомендаций по организации и проведению публичных обсуждений результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора), утвержденных на заседании проектного комитета по основному направлению стратегического развития «Реформа контрольно-надзорной деятельности».

Согласно Положению, утвержденному приказом Роспотребнадзора от 10.07.2012г. № 745 Управление Роспотребнадзора по Волгоградской области (далее-Управление) является территориальным органом федерального органа исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения, защиты прав потребителей и потребительского рынка.

Полномочия Управления по осуществлению федерального государственного контроля (надзора) осуществляются в строгом соответствии с требованиями 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 - Закон).

В июле 2016 года в Федеральный закон 294-ФЗ внесены существенные изменения, вступившие в законную силу с 1 января 2017 года.

Одной из новелл Закона является введение такого понятия как «профилактика нарушений обязательных требований». Статьей 8.2. «Организация и проведение мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований» определено, что в целях предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, органы государственного контроля (надзора), органы муниципального контроля осуществляют мероприятия по профилактике нарушений обязательных требований в соответствии с ежегодно утверждаемыми ими программами профилактики нарушений.

В целях профилактики нарушений обязательных требований предусмотрено, что органы государственного контроля (надзора), органы муниципального контроля обеспечивают:

· размещение на официальных сайтах в сети "Интернет" для каждого вида государственного контроля (надзора), перечней нормативных правовых актов или их отдельных частей, содержащих обязательные требования, оценка соблюдения которых является предметом государственного контроля (надзора), а также текстов соответствующих нормативных правовых актов. 
· ежегодное обобщение практики осуществления в соответствующей сфере деятельности государственного контроля (надзора) и размещение на официальных сайтах в сети "Интернет" соответствующих обобщений, в том числе с указанием наиболее часто встречающихся случаев нарушений обязательных требований с рекомендациями в отношении мер, которые должны приниматься ЮЛ и ИП в целях недопущения таких нарушений; 
· выдача предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований.
· информирование ЮЛ и ИП по вопросам соблюдения обязательных требований, в том числе посредством разработки и опубликования руководств по соблюдению обязательных требований, проведения семинаров и конференций, разъяснительной работы в СМИ и иными способами. 
В целях реализации вышеуказанных требований законодательства Управлением подготовлен настоящий Доклад с руководством по соблюдению обязательных требований, дающим разъяснение, какое поведение является правомерным.

Задачами обобщения и анализа правоприменительной практики являются:

· выявление проблемных вопросов применения Управлением обязательных требований;

· выработка рекомендаций в отношении мер, которые должны применяться Управлением в целях недопущения типичных нарушений обязательных требований;

· выработка оптимальных решений проблемных вопросов правоприменительной практики с привлечением заинтересованных лиц и их реализация;

· выявление устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований, подготовка и внесение предложений по их устранению;

· подготовка предложений по совершенствованию законодательства;

В соответствии со ст. 3 Закона основными принципами защиты прав юридических лиц, индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля являются:
1) преимущественно уведомительный порядок начала осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности;
2) презумпция добросовестности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;
3) открытость и доступность для юридических лиц, индивидуальных предпринимателей нормативных правовых актов Российской Федерации, муниципальных правовых актов, соблюдение которых проверяется при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, а также информации об организации и осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, включая информацию об организации и о проведении проверок, о результатах проведения проверок и о принятых мерах по пресечению и (или) устранению последствий выявленных нарушений, о правах и об обязанностях органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля, их должностных лиц, за исключением информации, свободное распространение которой запрещено или ограничено в соответствии с законодательством Российской Федерации;
4) проведение проверок в соответствии с полномочиями органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, их должностных лиц;
5) 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;
6) недопустимость требования о получении юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями разрешений, заключений и иных документов, выдаваемых органами государственной власти, органами местного самоуправления, для начала осуществления предпринимательской деятельности, за исключением случаев, предусмотренных федеральными законами;
7) ответственность органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля, их должностных лиц за нарушение законодательства Российской Федерации при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля;
8) недопустимость взимания органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля с юридических лиц, индивидуальных предпринимателей платы за проведение мероприятий по контролю;
9) финансирование за счет средств соответствующих бюджетов проводимых органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля проверок, в том числе мероприятий по контролю;
10) разграничение полномочий федеральных органов исполнительной власти в соответствующих сферах деятельности, уполномоченных на осуществление федерального государственного контроля (надзора), органов государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствующих сферах деятельности, уполномоченных на осуществление регионального государственного контроля (надзора), на основании федеральных законов и законов субъектов Российской Федерации.
Статьей 21 Закона определены основные права юридического лица, индивидуального предпринимателя при проведении проверки. 

Так, руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица, индивидуальный предприниматель, его уполномоченный представитель при проведении проверки имеют право:

1) непосредственно присутствовать при проведении проверки, давать объяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

2) получать от органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, их должностных лиц информацию, которая относится к предмету проверки и предоставление которой предусмотрено настоящим Федеральным законом;

2.1) знакомиться с документами и (или) информацией, полученными органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля в рамках межведомственного информационного взаимодействия от иных государственных органов, органов местного самоуправления либо подведомственных государственным органам или органам местного самоуправления организаций, в распоряжении которых находятся эти документы и (или) информация;

2.2) представлять документы и (или) информацию, запрашиваемые в рамках межведомственного информационного взаимодействия, в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля по собственной инициативе;

3) знакомиться с результатами проверки и указывать в акте проверки о своем ознакомлении с результатами проверки, согласии или несогласии с ними, а также с отдельными действиями должностных лиц органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля;

4) обжаловать действия (бездействие) должностных лиц органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, повлекшие за собой нарушение прав юридического лица, индивидуального предпринимателя при проведении проверки, в административном и (или) судебном порядке в соответствии с законодательством Российской Федерации;

5) привлекать Уполномоченного при Президенте Российской Федерации по защите прав предпринимателей либо уполномоченного по защите прав предпринимателей в субъекте Российской Федерации к участию в проверке.

Однако, Закон закрепляет также и обязанности хозяйствующих субъектов при проведении проверок, а также определяет ответственность за невыполнение данных обязанностей.
К обязанностям, возложенным Законом на хозяйствующий субъект можно отнести:

· статьей 8 Закона определено, что юридические лица, индивидуальные предприниматели обязаны уведомить о начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности уполномоченный или уполномоченные в соответствующей сфере деятельности орган (органы) государственного контроля (надзора).

· в течение десяти рабочих дней со дня получения мотивированного запроса юридическое лицо, индивидуальный предприниматель обязаны направить в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля указанные в запросе документы в соответствии со ст. 11 Закона (при проведении документарной проверки);

· согласно ч. 5 ст. 12 Закона при выездной проверке руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица, индивидуальный предприниматель, его уполномоченный представитель обязаны предоставить должностным лицам органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, проводящим выездную проверку, возможность ознакомиться с документами, связанными с целями, задачами и предметом выездной проверки, в случае, если выездной проверке не предшествовало проведение документарной проверки, а также обеспечить доступ проводящих выездную проверку должностных лиц и участвующих в выездной проверке экспертов, представителей экспертных организаций на территорию, в используемые юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем при осуществлении деятельности здания, строения, сооружения, помещения, к используемым юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями оборудованию, подобным объектам, транспортным средствам и перевозимым ими грузам (перечень документов необходимых для проверки отражается в распоряжении).

· согласно ч. 1 ст. 25 Закона при проведении проверок юридические лица обязаны обеспечить присутствие руководителей, иных должностных лиц или уполномоченных представителей юридических лиц; индивидуальные предприниматели обязаны присутствовать или обеспечить присутствие уполномоченных представителей, ответственных за организацию и проведение мероприятий по выполнению обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами.

Также ч.2 ст. 25 Закона предусматривает ответственность юридических лиц, индивидуальных предпринимателей за нарушение настоящего Федерального закона:
Юридические лица, их руководители, иные должностные лица или уполномоченные представители юридических лиц, индивидуальные предприниматели, их уполномоченные представители, допустившие нарушение настоящего Федерального закона, необоснованно препятствующие проведению проверок, уклоняющиеся от проведения проверок и (или) не исполняющие в установленный срок предписаний органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля об устранении выявленных нарушений обязательных требований или требований, установленных муниципальными правовыми актами, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Несоблюдение вышеуказанных требований образует составы административного правонарушения предусмотренные гл. 19 КоАП РФ, а именно:

· Статья 19.4. КоАП РФ Неповиновение законному распоряжению должностного лица органа, осуществляющего государственный надзор (контроль), муниципальный контроль;

· Статья 19.4.1. КоАП РФ Воспрепятствование законной деятельности должностного лица органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля;

· Статья 19.5. Невыполнение в срок законного предписания (постановления, представления, решения) органа (должностного лица), осуществляющего государственный надзор (контроль), муниципальный контроль;

· Статья 19.7. КоАП РФ Непредставление сведений (информации);
· Статья 19.7.5-1. КоАП РФ Нарушение юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем установленного порядка представления уведомлений о начале осуществления предпринимательской деятельности. 

РУКОВОДСТВО ПО СОБЛЮДЕНИЮ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ
РАЗЪЯСНЕНИЯ НОВЫХ ТРЕБОВАНИЙ НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫХ АКТОВ.

ИЗМЕНЕНИЯ ВНЕСННЫЕ В ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН № 294-ФЗ 

"О ЗАЩИТЕ ПРАВ ЮРИДИЧЕСКИХ ЛИЦ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ПРЕДПРИНИМАТЕЛЕЙ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) И МУНИЦИПАЛЬНОГО КОНТРОЛЯ".

Кардинальные изменения в Федеральный закон 294-ФЗ (далее-Закон) внесены в июле 2016г. которые вступили в законную силу с 01.01.2017г. (Федеральным законом от 3 июля 2016 г. № 277-ФЗ.

1. Введен термин «индикаторы риска нарушения обязательных требований» - утверждаемые федеральными органами исполнительной власти, осуществляющими функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в установленной сфере деятельности, параметры, соответствие которым или отклонение от которых, выявленные при проведении указанных в пунктах 3 - 7 части 1 статьи 8.3 Закона мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, сами по себе не являются доказательством нарушения обязательных требований, но свидетельствуют о высокой вероятности такого нарушения и могут являться основанием для проведения внеплановой проверки или иных мероприятий по контролю. 
2. Введено понятие проверочных листов (списков контрольных вопросов). Согласно внесенным изменениям в ст. 9 Закона «Организация и проведение плановой проверки» положением о виде федерального государственного контроля (надзора), порядком организации и проведения отдельных видов государственного контроля (надзора), муниципального контроля может быть предусмотрена обязанность использования при проведении плановой проверки должностным лицом органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля проверочных листов (списков контрольных вопросов). 
Обязанность использования проверочных листов (списков контрольных вопросов) может быть предусмотрена при проведении плановых проверок всех или отдельных ЮЛ, ИП, обусловлена типом (отдельными характеристиками) используемых ими производственных объектов, а также отнесением деятельности ЮЛ, ИП и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска, определенному классу (категории) опасности. 

Проверочные листы (списки контрольных вопросов) разрабатываются и утверждаются органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля в соответствии с общими требованиями, определяемыми Правительством РФ, и включают в себя перечни вопросов, ответы на которые однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований, составляющих предмет проверки. 
Общие требования к разработке и утверждению проверочных листов (списков контрольных вопросов) утверждены Постановлением Правительства РФ от 13.02.2017 № 177, которое вступило в законную силу 01.03.2017г. 
3. Введено понятие «профилактика нарушений обязательных требований».

Введена новая статья 8.2. «Организация и проведение мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований». В целях предупреждения нарушений ЮЛ и ИП обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, органы государственного контроля (надзора), осуществляют мероприятия по профилактике нарушений обязательных требований в соответствии с ежегодно утверждаемыми ими программами профилактики нарушений. Так, предусмотрено: 

· размещение на официальных сайтах в сети "Интернет" для каждого вида государственного контроля (надзора), перечней нормативных правовых актов или их отдельных частей, содержащих обязательные требования, оценка соблюдения которых является предметом государственного контроля (надзора), а также текстов соответствующих нормативных правовых актов. На сайте Управления Роспотребнадзора по Волгоградской области размещена ссылка на данную информацию. 
· информирование ЮЛ и ИП по вопросам соблюдения обязательных требований, в том числе посредством разработки и опубликования руководств по соблюдению обязательных требований, проведения семинаров и конференций, разъяснительной работы в СМИ и иными способами. 
· ежегодное обобщение практики осуществления в соответствующей сфере деятельности государственного контроля (надзора) и размещение на официальных сайтах в сети "Интернет" соответствующих обобщений, в том числе с указанием наиболее часто встречающихся случаев нарушений обязательных требований с рекомендациями в отношении мер, которые должны приниматься ЮЛ и ИП в целях недопущения таких нарушений; 
· выдача предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований.
Предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований выдается при наличии у органа государственного контроля сведений о готовящихся нарушениях или о признаках нарушений обязательных требований:
· полученных в ходе реализации мероприятий по контролю, осуществляемых без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями;
· содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено);
· содержащихся в информации поступившей от органов государственной власти, органов местного самоуправления;
· содержащейся в информации поступившей из средств массовой информации.
Также условиями для выдачи предостережения являются: отсутствие подтвержденные данных о том, что нарушение обязательных требований, причинило вред жизни, здоровью граждан, окружающей среде и т.д., а также если ЮЛ, ИП ранее не привлекались к ответственности за нарушение соответствующих требований. При объявлении предостережения орган государственного контроля (надзора) предлагает ЮЛ, ИП принять меры по обеспечению соблюдения обязательных требований, и уведомить об этом в установленный в таком предостережении срок орган государственного контроля (надзора). 

Правила составления и направления предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований, подачи юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем возражений на такое предостережение и их рассмотрения, уведомления об исполнении такого предостережения утверждены Постановлением Правительства РФ от 10.02.2017 № 166.

Утвержденными Правилами определены, в том числе:

· перечень должностных лиц органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, принимающих решение о направлении предостережения;

· срок составления и направления предостережения;

· сведения, указываемые в предостережении, в возражении на предостережение и в уведомлении об исполнении предостережения;

· порядок подачи возражений на предостережение и их рассмотрения органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля, порядок уведомления юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля об исполнении предостережения.

При отсутствии возражений юридическое лицо, индивидуальный предприниматель в указанный в предостережении срок направляет в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля уведомление об исполнении предостережения.

Следует обратить внимание, что в случае непредставления ЮЛ или ИП уведомления об исполнении предостережения в соответствии с п.п. 11,12 Правил, хозяйствующий субъект может быть привлечен  к административной ответственности по ст. 19.7. КоАП РФ «Непредставление сведений (информации)».
4. Введены положения об организации и проведении мероприятий по контролю без взаимодействия с проверяемыми лицами.

Согласно ст. 8.3. Закона к мероприятиям по контролю, при проведении которых не требуется взаимодействие органа государственного контроля (надзора) с ЮЛ и ИП (далее - мероприятия по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями), относятся:
· плановые (рейдовые) осмотры (обследования) территорий, акваторий, транспортных средств в соответствии со статьей 13.2 Федерального закона № 294-ФЗ;
· административные обследования объектов земельных отношений;
· исследование и измерение параметров природных объектов окружающей среды (атмосферного воздуха, вод, почвы, недр) при осуществлении государственного экологического мониторинга, социально-гигиенического мониторинга в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
· измерение параметров функционирования сетей и объектов электроэнергетики, газоснабжения, водоснабжения и водоотведения, сетей и средств связи, включая параметры излучений радиоэлектронных средств и высокочастотных устройств гражданского назначения, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
· наблюдение за соблюдением обязательных требований при распространении рекламы;
· наблюдение за соблюдением обязательных требований при размещении информации в сети "Интернет" и средствах массовой информации;
· наблюдение за соблюдением обязательных требований посредством анализа информации о деятельности либо действиях ЮЛ и ИП, обязанность по представлению которой (в том числе посредством использования федеральных государственных информационных систем) возложена на такие лица в соответствии с федеральным законом;
· другие виды и формы мероприятий по контролю, установленные федеральными законами.
В случае выявления при проведении мероприятий по контролю, без взаимодействия с ЮЛ и ИП нарушений обязательных требований может быть принято решение о проведении проверки данного ЮЛ или ИП.

В случае получения в ходе проведения мероприятий по контролю без взаимодействия с ЮЛ, ИП сведений о готовящихся нарушениях или признаках нарушения обязательных требований, в адрес ЮЛ или ИП направляется предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований.
Порядок проведения указанных мероприятий устанавливается федеральными органами исполнительной власти, осуществляющими нормативно-правовое регулирование в соответствующих сферах государственного контроля (надзора), а также уполномоченными органами местного самоуправления. 
5. Изменены основания для проведения внеплановой проверки.
Согласно внесенным изменениям в ст.10 Федерального закона № 294-ФЗ  основаниями для проведения внеплановой проверки являются:
1) истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований и (или) требований, установленных муниципальными правовыми актами;
1.1) поступление в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля заявления от юридического лица или индивидуального предпринимателя о предоставлении правового статуса, специального разрешения (лицензии) на право осуществления отдельных видов деятельности или разрешения (согласования) на осуществление иных юридически значимых действий, если проведение соответствующей внеплановой проверки юридического лица, индивидуального предпринимателя предусмотрено правилами предоставления правового статуса, специального разрешения (лицензии), выдачи разрешения (согласования);
2) мотивированное представление должностного лица органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля по результатам анализа результатов мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, рассмотрения или предварительной проверки поступивших в органы государственного контроля (надзора), органы муниципального контроля обращений и заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о следующих фактах:
а) 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;
б) причинение 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 возникновение чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера;
в) нарушение прав потребителей (в случае обращения в орган, осуществляющий федеральный государственный надзор в области защиты прав потребителей, граждан, права которых нарушены, при условии, что заявитель обращался за защитой (восстановлением) своих нарушенных прав к юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю и такое обращение не было рассмотрено либо требования заявителя не были удовлетворены);
2.1) выявление при проведении мероприятий без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями при осуществлении видов государственного контроля (надзора), указанных в частях 1 и 2 статьи 8.1 Федерального закона, параметров деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя, соответствие которым или отклонение от которых согласно утвержденным органом государственного контроля (надзора) индикаторам риска является основанием для проведения внеплановой проверки, которое предусмотрено в положении о виде федерального государственного контроля (надзора);
3) приказ (распоряжение) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданный в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законов по поступившим в органы прокуратуры материалам и обращениям.
Таким образом, основанием для проведения внеплановой проверки с 01.01.2017г. является не само обращение, информация и т.д. а мотивированное представление должностного лица государственного контроля по результатам анализа результатов рассмотрения или предварительной проверки поступивших в орган государственного контроля обращений и заявлений, в том числе от потребителей.
6. Изменены требования к обращению, на основании которых могут быть проведены проверки.

Введен обязательный «претензионный порядок» восстановления нарушенных прав потребителя, а именно: с 01.01.2017г. основаниями для проведения проверки могут являться обращения, содержащие сведения о факте нарушения прав потребителей, при условии, что заявитель обращался за защитой (восстановлением) своих нарушенных прав к ЮЛ, ИП и такое обращение не было рассмотрено либо требования заявителя не были удовлетворены. 
Также, в связи с внесенными изменениями, обращения и заявления, направленные заявителем в форме электронных документов, могут служить основанием для проведения внеплановой проверки только при условии, что они были направлены заявителем с использованием средств информационно-коммуникационных технологий, предусматривающих обязательную авторизацию заявителя в единой системе идентификации и аутентификации (через сайт гос.услуг, а не напрямую в Управление)
Кроме того, не могут служить основанием для проведения внеплановой проверки обращения и заявления, не позволяющие установить обратившееся лицо. Причем в случаях, когда изложенная в обращении или заявлении информация сама по себе может являться основанием для проведения внеплановой проверки, но имеются обоснованные сомнения в авторстве такого обращения или заявления, должностное лицо органа государственного контроля (надзора) обязано принять разумные меры к установлению обратившегося лица. Анонимность обращения или заявления либо заведомая недостоверность сведений, содержащихся в обращении или заявлении, ставших поводом для организации внеплановой проверки, выявленные после начала ее проведения, являются основанием для принятия руководителем, заместителем руководителя органа государственного контроля (надзора) решения о прекращении такой проверки. При этом в отношении взыскания расходов, понесенных органом государственного контроля (надзора) в связи с рассмотрением обращений, содержащих заведомо ложные сведения, орган государственного контроля (надзора) вправе обратиться в суд с иском к соответствующему заявителю.

Теперь, при рассмотрении обращений и заявлений, информации о фактах, которые могут являться основанием для проведения проверки, также должны учитываться результаты рассмотрения ранее поступивших подобных обращений и заявлений, информации, а также результаты ранее проведенных мероприятий по контролю в отношении соответствующих ЮЛ, ИП.

7. Введено понятие предварительной проверки.
Согласно ст. 10 Закона «Организация и проведение внеплановой проверки» Предварительная проверка может быть проведена при отсутствии достоверной информации о лице, допустившем нарушение обязательных требований, а также при отсутствии достаточных данных о нарушении обязательных требований либо о фактах, которые могут являться основаниями для проведения проверки.

В ходе проведения предварительной проверки принимаются меры по запросу дополнительных сведений и материалов (в том числе в устном порядке) у лиц, направивших заявления и обращения, проводится рассмотрение документов ЮЛ, ИП, имеющихся в распоряжении органа гос.контроля, при необходимости проводятся мероприятия по контролю, осуществляемые без взаимодействия с ЮЛ, ИП и без возложения на указанных лиц обязанности по представлению информации и исполнению требований органов гос.контроля. В рамках предварительной проверки у ЮЛ, ИП могут быть запрошены пояснения в отношении полученной информации, но представление таких пояснений и иных документов не является обязательным. По результатам предварительной проверки меры по привлечению ЮЛ, ИП к ответственности не принимаются.
8. Установлен порядок действий при невозможности проведения проверки.

Согласно ст. 12 Закона «Выездная проверка» в случае, если проведение плановой или внеплановой выездной проверки оказалось невозможным в связи с отсутствием ИП, его уполномоченного представителя, руководителя или иного должностного лица ЮЛ, либо в связи с фактическим неосуществлением деятельности ЮЛ, ИП, либо в связи с иными действиями (бездействием) хоз.субъекта, повлекшими невозможность проведения проверки, должностное лицо органа гос.контроля составляет акт о невозможности проведения соответствующей проверки с указанием причин невозможности ее проведения. В этом случае орган гос.контроля в течение 3-х месяцев со дня составления акта о невозможности проведения соответствующей проверки вправе принять решение о проведении в отношении таких ЮЛ, ИП плановой или внеплановой выездной проверки без внесения плановой проверки в ежегодный план плановых проверок и без предварительного уведомления ЮЛ, ИП

9. Дополнен перечень ограничений при проведении проверки.
Теперь, помимо прочего при проведении проверки должностные лица органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля не вправе:

· проверять выполнение требований нормативных документов, обязательность применения которых не предусмотрена законодательством РФ;
· требовать от ЮЛ, ИП представления документов, информации до даты начала проведения проверки. Орган гос.контроля после принятия распоряжения или приказа о проведении проверки вправе запрашивать необходимые документы и (или) информацию в рамках межведомственного информационного взаимодействия.
10. Введена статья о проведении контрольной закупки (ст. 16.1.- приведен полный текст статьи)

Контрольная закупка представляет собой мероприятие по контролю, в ходе которого органом государственного контроля (надзора) осуществляются действия по созданию ситуации для совершения сделки в целях проверки соблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями обязательных требований при продаже товаров, выполнении работ, оказании услуг потребителям.
Проведение контрольной закупки допускается исключительно в случаях, установленных федеральными законами, регулирующими организацию и осуществление отдельных видов государственного контроля (надзора).
Контрольная закупка проводится по основаниям, предусмотренным частью 2 статьи 10  Федерального закона 294-ФЗ для проведения внеплановых выездных проверок. При осуществлении видов государственного контроля (надзора), определяемых в соответствии с частями 1 и 2 статьи 8.1 Закона, положением о виде федерального государственного контроля (надзора) может быть предусмотрено проведение контрольной закупки в соответствии с заданиями руководителя или заместителя руководителя органа государственного контроля (надзора) в зависимости от отнесения деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска, определенному классу (категории) опасности.
Контрольная закупка проводится без предварительного уведомления проверяемых юридических лиц, индивидуальных предпринимателей. Контрольная закупка, проводимая по основаниям, предусмотренным частью 2 статьи 10 Федерального закона, проводится по согласованию с органами прокуратуры. В случае выявления нарушений обязательных требований информация о контрольной закупке должна быть предоставлена представителю юридического лица, индивидуального предпринимателя незамедлительно после ее завершения. Должностное лицо органа государственного контроля (надзора) должно предъявить служебное удостоверение и приказ (распоряжение) руководителя или заместителя руководителя органа государственного контроля (надзора) о проведении контрольной закупки.
Контрольная закупка (за исключением контрольной закупки, осуществляемой дистанционно с использованием информационно-коммуникационных технологий) должна проводиться в присутствии двух свидетелей либо с применением видеозаписи. В случае необходимости при проведении контрольной закупки применяются фото- и киносъемка, видеозапись, иные установленные способы фиксации.
О проведении контрольной закупки составляется акт, который подписывается должностным лицом органа государственного контроля (надзора), проводившим контрольную закупку, и свидетелями. В случае выявления при проведении контрольной закупки нарушений обязательных требований акт о проведении контрольной закупки также представляется для подписания представителям юридического лица, индивидуального предпринимателя, в отношении которых проводилась контрольная закупка. При отказе представителей юридического лица, индивидуального предпринимателя от подписания акта о проведении контрольной закупки в акт вносятся сведения об отказе от совершения подписи.
Юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю, в отношении которых проводилась контрольная закупка, в результате которой были выявлены нарушения обязательных требований, экземпляр акта о проведении контрольной закупки вручается незамедлительно после его составления.
Информация о контрольной закупке и результатах ее проведения подлежит внесению в единый реестр проверок.
Особенности организации и проведения контрольной закупки, а также учета информации о ней в едином реестре проверок устанавливаются Правительством Российской Федерации, в связи с чем осуществление контрольной закупки будет возможно после принятия соответствующего постановления Правительства РФ.
Кроме того, реализация статьи 16.1. Закона в части проведения контрольной закупки будет возможна только после внесения изменений в федеральные законы, регулирующие организацию и осуществление отдельных видов государственного контроля (надзора) (Федеральный закон от 30.03.1999 N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" и Закон РФ от 07.02.1992 N 2300-1 "О защите прав потребителей").

ИЗМЕНЕНИЯ ВНЕСЕННЫЕ В КоАП РФ
4 июля 2016г. вступили в законную силу изменения, внесенные в КоАП РФ, которыми определены случаи замены административного штрафа на предупреждение для субъектов малого и среднего предпринимательства (МСП).
Замена административного штрафа предупреждением, возможна в случае если предупреждение не является альтернативным видом наказания по применяемой статье КоАП РФ (санкция статьи не предусматривает предупреждение) и при соблюдении следующих условий:
· если статьей КоАП РФ ответственность налагается на субъекты МСП;
· административное правонарушение совершено впервые и выявлено в ходе осуществления государственного контроля (надзора), муниципального контроля;
· отсутствует причинение вреда или угроза причинения вреда жизни и здоровью людей, объектам животного и растительного мира, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов РФ, безопасности государства, угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера;
· отсутствует имущественный ущерб.
Одновременно установлен закрытый перечень административных правонарушений, в случае совершения которых административное наказание не может быть заменено на предупреждение. Так, согласно ч. 2 ст. 4.1.1. КоАП РФ административное наказание в виде административного штрафа не подлежит замене на предупреждение в случае совершения административного правонарушения, предусмотренного статьями 14.31 - 14.33, 19.3, 19.5, 19.5.1, 19.6, 19.8 - 19.8.2, 19.23, частями 2 и 3 статьи 19.27, статьями 19.28, 19.29, 19.30, 19.33 КоАП РФ. 
Также, установлено, что в случае замены административного наказания в виде административного штрафа на предупреждение дополнительное административное наказание, предусмотренное соответствующей статьей КоАП РФ (конфискация, дисквалификация и т.д.) не применяется.
ИЗМЕНЕНИЯ В ПРАВИЛА ПРЕДСТАВЛЕНИЯ УВЕДОМЛЕНИЙ О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ОТДЕЛЬНЫХ ВИДОВ ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

И УЧЕТА УКАЗАННЫХ УВЕДОМЛЕНИЙ.
Постановлением Правительства РФ от 4 марта 2017г. № 260 внесены изменения в Правила представления уведомлений о начале осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности и учета указанных уведомлений, утвержденные постановлением Правительства РФ от 16 июля 2009 г. № 584. Изменение вступили в законную силу с 17.03.2017г.
Так, с 1 января 2017г. осуществляется переход на новые редакции ОКВЭД 2 и ОКПД 2. Также уточнен перечень работ и услуг в составе отдельных видов предпринимательской деятельности, о начале осуществления которых юридическим лицом или ИП представляется уведомление. Из перечня исключена деятельность по предоставлению услуги по управлению многоквартирными домами, а также деятельность по предоставлению услуг и (или) выполнению работ по содержанию и ремонту общего имущества в таких домах. Это связано с введением лицензирования указанных видов деятельности.

В раздел XIV "Производство хлеба, хлебобулочных и кондитерских изделий" перечня дополнительно включена деятельность по производству сухарей, печенья и прочих сухарных хлебобулочных изделий, мучных кондитерских изделий, тортов, пирожных, пирогов и бисквитов, предназначенных для длительного хранения. 
ИЗМЕНЕНИЯ В ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВЕ О ТЕХНИЧЕСКОМ РЕГУЛИРОВАНИИ
Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 18 октября 2016г. № 162 утвержден Технический регламент «О безопасности рыбы и рыбной продукции» (ТР ЕАЭС 040/2016).
Указанным ТР установлены обязательные требования безопасности пищевой рыбной продукции и требования к процессам производства, хранения, перевозки, реализации и утилизации, а также к маркировке и упаковке. Перечислены объекты технического регулирования. Установлено, на какие процессы и продукты ТР 040/2016 не распространяется. Предусмотрены специальные требования к организации процессов производства на судах. Уполномоченные органы государств ЕАЭС обязаны предпринять все меры для ограничения и запрета выпуска в обращение продукции, не соответствующей требованиям регламентов, а также для изъятия ее из обращения. 
ТР 040/2016 вступает в силу с 1 сентября 2017 года, исключение составляют положения о контроле содержания остатков ветеринарных препаратов, стимуляторов роста в пищевой продукции на основании информации изготовителя. Эти нормы вступают в силу после разработки соответствующих межгосударственных стандартов, а также методик.

РУКОВОДСТВО ПО СОБЛЮДЕНИЮ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ
(РАЗЪЯСНЕНИЯ НОВЫХ ТРЕБОВАНИЙ НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫХ АКТОВ.
НЕОБХОДИМЫЕ, ДЛЯ РЕАЛИЗАЦИИ НОВЫХ ТРЕБОВАНИЙ НОРМАТИВНО-ПРАВОВЫХ АКТОВ ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ, ТЕХНИЧЕСКИЕ И ИНЫЕ МЕРОПРИЯТИЯ).
	наименование нового 

нормативно-правового акта

(СанПиН, СП, ГН, Правила, Порядки и т.д., а также внесенные  изменения)
	Разъяснения новых требований нормативно-правого акта
	Необходимые для реализации новых требований нормативно-правового акта организационные, технические и иные мероприятия

	СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов"

	п. 5.13. Для создания необходимой температуры внутри пассивного термоконтейнера используются хладоэлементы. В хладоэлементах могут использоваться жидкие и гелеобразные наполнители. Хладоэлементы, содержащие в качестве наполнителя воду, должны иметь маркировку "вода". Хладоэлементы, содержащие другие наполнители, должны иметь маркировку рабочих температур, указанных в инструкции на хладоэлемент. 
	Промаркировать хладоэлементы

	
	п.9.1 В каждой организации, осуществляющей деятельность по транспортированию, хранению и использованию ИЛП, должен быть разработан и утвержден руководителем организации план мероприятий по обеспечению "холодовой цепи" в чрезвычайных ситуациях
	Разработать план 

	
	п.8.3. Сотрудник, осуществляющий регистрацию поступления и отправления ИЛП, должен пройти инструктаж (на рабочем месте) по вопросам соблюдения условий хранения и транспортирования ИЛП, работе с холодильным оборудованием и работе с приборами, регистрирующими изменения температурного режима (термометры, термоиндикаторы, терморегистраторы), о чем должна быть сделана соответствующая запись в журнале инструктажа.
	Провести инструктаж, ответственных за хранение ИЛП, внеся  запись в журнал инструктажа.

	
	п. 9.7. Необходимо периодически (не реже одного раза в год) проводить учения по выполнению плана экстренных мероприятий по обеспечению "холодовой цепи" в чрезвычайных ситуациях с задействованием всех специалистов и с анализом работоспособности всего оборудования. По результатам учений следует вносить в план соответствующие коррективы.
	Организовать учения

	
	п. 5.25. Водители автотранспорта, используемого для транспортирования ИЛП, и/или экспедиторы должны пройти обучение мерам и способам сохранения ИЛП при транспортировании и погрузке/выгрузке, а также в случае поломки или аварии в пути, и проведению дезинфекционных мероприятий.
	Организовать обучение 

	
	п.5.16 При транспортировки ИЛП в термоконтейнере используются термоиндикаторы или терморегистраторы. 

п.6.22 Холодильник для хранения ИЛП оснащается двумя термоиндикаторами (терморегистраторами)
	ЛПО необходимо приобрести достаточное количество термоиндикаторов или терморегистраторов.

	СП 3.1.3263-15 «Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических вмешательствах»


	п.3.3 СП предусмотрено - руководителем (врачом) структурного подразделения (кабинета), выполняющего эндоскопические вмешательства, должна разрабатываться рабочая инструкция по обработке эндоскопов, имеющихся на оснащении структурного подразделения (кабинета), которая утверждается руководителем медицинской организации. 
	Указанная инструкция должна разрабатываться на основании положения настоящих санитарных правил с учетом вида, марки (модели) эндоскопов, эксплуатационной документации на них и на оборудование, предназначенное для их обработки и хранения, инструкций по применению используемых средств очистки, дезинфекции и стерилизации. 

	
	п.3.4 Медицинские работники, непосредственно связанные с проведением эндоскопических вмешательств и обработкой эндоскопического оборудования (врачи и медицинские сестры), должны проходить не реже одного раза в 5 лет повышение квалификации на базе организаций, имеющих лицензию на образовательную деятельность по программам дополнительного профессионального образования, включающим вопросы обеспечения эпидемиологической безопасности эндоскопических вмешательств.
	Обеспечить прохождение повышение квалификации по эндоскопии не реже одного раза в 5 лет

	
	п. 3.5 Проведение лабораторного контроля качества обработки эндоскопического оборудования включаются в программу (план) производственного контроля медицинской организации
	Обеспечить плановый (не реже 2 раз в год) микробиологический контроль качества самодезинфекции. Смывы с различных участков машины отбираются непосредственно после цикла самодезинфекции. Критерии эффективности – отсутствие роста вегетативных форм микроорганизмов в исследуемых образцах смывов.

	
	п.3.6 Каждому эндоскопу, имеющемуся на оснащении структурного подразделения, в котором выполняются эндоскопические вмешательства, присваивается идентификационный код (номер), включающий сведения о его виде (модели) и серийном номере. Идентификационный код использованного в ходе медицинского вмешательства эндоскопа должен указываться в протоколе эндоскопического вмешательства, в графе особые отметки журнала регистрации исследований, выполняемых в отделе, отделении, кабинете эндоскопии или в журнале записи оперативных вмешательств в стационаре.
	Завести журнал с присвоением идентификационных номеров к эндоскопам, качественно вести журнал

	
	п. 3.7 Каждый цикл обработки эндоскопа должен фиксироваться в журналах.
	Завести журнал, указывать идентификационный номер  эндоскопа при обработке

	Постановление Правительства РФ от 11.08.2016 № 787 (ред. от 12.10.2016) "О реализации пилотного проекта по введению маркировки товаров контрольными (идентификационными) знаками по товарной позиции "Предметы одежды, принадлежности к одежде и прочие изделия, из натурального меха" и признании утратившим силу постановления Правительства Российской Федерации от 24 марта 2016 г. N 235" (вместе с "Правилами реализации пилотного проекта по введению маркировки товаров контрольными (идентификационными) знаками по товарной позиции "Предметы одежды, принадлежности к одежде и прочие изделия, из натурального меха")
	11.08.2016 года вступило в силу Постановление Правительства Российской Федерации № 787 «О реализации пилотного проекта по введению маркировки товаров контрольными (идентификационными) знаками по товарной позиции «Предметы одежды, принадлежности к одежде и прочие изделия из натурального меха» (далее — Постановление). Со дня вступления в силу Постановления маркировка изделий из натурального меха контрольными (идентификационными) знаками является обязательной для всех участников товарооборота, включая производителей, импортеров, оптовых и розничных продавцов, комиссионеров и иных участников мехового рынка. За оборот немаркированных изделий из натурального меха и нарушение порядка их маркировки на территории Российской Федерации предусмотрена административная и уголовная ответственность (КоАП РФ, Статья 15.12. «Производство или продажа товаров и продукции, в отношении которых установлены требования по маркировке и (или) нанесению информации, без соответствующей маркировки и (или) информации, а также с нарушением установленного порядка нанесения такой маркировки и (или) информации», УК РФ, Статья 171.1. «Производство, приобретение, хранение, перевозка или сбыт товаров и продукции без маркировки и (или) нанесения информации, предусмотренной законодательством Российской Федерации»). 
	Все участники пилотного проекта передают сведения о маркировке меховых изделий в Информационный ресурс маркировки, оператором которой является Федеральная налоговая служба.

Для подключения к Информационному ресурсу маркировки налогоплательщикам необходимо зарегистрироваться в Личном кабинете Информационного ресурса маркировки с помощью электронной подписи.

Для заказа контрольных (идентификационных) знаков (далее – КиЗ) налогоплательщикам в Личном кабинете Информационного ресурса маркировки необходимо осуществить описание своего товара, подать заявление на изготовление КиЗ, оплатить, получить КиЗ, промаркировать товар и сообщить об этом в Личном кабинете Информационного ресурса маркировки.

Все взаимодействие с участниками пилотного проекта происходит только в электронном виде в Личном кабинете Информационного ресурса маркировки и не требует личного посещения налогоплательщиками налоговых органов .

	По п.3 СанПиН 2.2.4.3359-16 «Санитарно-эпидемиологические требования к физическим факторам на рабочих местах»


	     Согласно п.2.3.1. измерения параметров микроклимата в целях контроля их соответствия санитарно-эпидемиологическим требованиям проводятся в рамках производственного контроля не реже одного раза в год,  а не 2 раза в год как было ранее (в зимний и летний период года), до 01.01. 2017г.
	не возникла необходимость в подготовке информации об организационных, технических и иных мероприятий для реализации новых требований нормативно-правовых актов.


РУКОВОДСТВО ПО СОБЛЮДЕНИЮ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ

(РАЗЪЯСНЕНИЯ, КАКОЕ ПОВЕДЕНИЕ ЯВЛЯЕТСЯ ПРАВОМЕРНЫМ)

	ЗАЩИТА ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ

	Обязательно ли наличие книги отзывов и предложений при оказании  бытовых услуг.
	Согласно пункту 3 «Правил бытового обслуживания  населения в Российской Федерации, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 15.08.1997г. №1025, исполнитель обязан иметь книгу отзывов и предложений, которая предоставляется потребителю по его требованию.

	Правомерно ли, что мастер, не заключил договор на оказание услуг, а после ремонта холодильника на дому, лишь выдал чек (квитанцию). 


	Возникшие отношения  между заказчиком - потребителем  и мастером - исполнителем услуг регулируются «Правилами бытового обслуживания населения в Российской Федерации» утвержденные Постановлением Правительства РФ от 15.08.1997г. №1025(далее – Правила). 

Согласно п.4 Правил, договор об оказании услуги (выполнении работы), исполняемой в присутствии потребителя, может оформляться также путем выдачи кассового чека, билета и т.п. Таким образом, оформление квитанции на оказание услуг в присутствии потребителя, не противоречит Правилам.

	Шесть месяцев назад потребитель приобрел мебель по образцам  у индивидуального предпринимателя. Гарантийный срок на товар установлен 1 год. После трех месяцев эксплуатации в диване обнаружен недостаток, а именно просел поролон. При этом, продавец не хочет возвращать денежные средства, и не хочет забирать некачественный товар, а требует от потребителя доставить диван в магазин самостоятельно.


	В данном случае, права потребителя регламентированы нормами ст. 18 Закона РФ «О защите прав потребителей» №2300-1 от 07.02.1992 года (далее-Закон), п. 30 Правил продажи товаров по образцам утвержденных Постановлением Правительства РФ от 21.07.1997 года №918 (далее – Правила). Так, покупатель, в случае обнаружения в товаре недостатков, если они не были оговорены продавцом, вправе по своему выбору потребовать:

· безвозмездного устранения недостатков товара или возмещения расходов на их исправление покупателем или третьим лицом;

· соразмерного уменьшения покупной цены;

· замены на товар надлежащего качества этой же марки (этих же модели и (или) артикула) или на такой же товар другой марки (модели, артикула) с соответствующим перерасчетом покупной цены. 

· отказаться от исполнения договора и потребовать возврата уплаченной за товар суммы. По требованию продавца и за его счет покупатель должен возвратить товар с недостатками.

       Продавец обязан принять товар ненадлежащего качества и при необходимости провести проверку качества. Если между Вами и продавцом возникнет спор относительно недостатка, Вы вправе потребовать экспертизы (в случае наличия действующей гарантии). Если продавец в добровольном порядке откажется удовлетворять требования потребителя, то он может обратиться в суд. 

       Также поясняем, что согласно п. 7 ст. 18 Закона, доставка крупногабаритного товара и товара весом более пяти килограммов для ремонта, уценки, замены и (или) возврат их потребителю осуществляются силами и за счет продавца. В случае неисполнения данной обязанности, а также при отсутствии продавца  в месте нахождения потребителя доставка и (или) возврат указанных товаров могут осуществляться потребителем. При этом продавец обязан возместить потребителю расходы, связанные с доставкой и (или) возвратом указанных товаров. 

 Таким образом, если продавец не исполняет указанную выше обязанность, потребитель может осуществить доставку дивана своими силами, и в последующем, с документами, подтверждающими оплату погрузо-разгрузочных работ предъявить требование к продавцу о возмещении расходов  по доставке. 

	Является ли отсутствие чека основанием для отказа продавца в возврате товара, приобретенного дистанционным способом?
	Исходя из пункта 5 статьи 18 Закона РФ от 07.02.1992 № 2300-1 "О защите прав потребителей", статьи 493 ГК РФ отсутствие у потребителя кассового или товарного чека, чека безналичной оплаты услуг либо иного документа, удостоверяющего факт и условия покупки товара, не является основанием для отказа в удовлетворении его требований продавцом (изготовителем, уполномоченной организацией или уполномоченным индивидуальным предпринимателем, импортером).


В подтверждение факта заключения договора и его условий потребитель вправе ссылаться на свидетельские показания.

При дистанционных способах продажи товаров (заказа работ, услуг), когда используются средства удаленной связи (в частности, такие, как почта, Интернет, телефон), а оплата товара (работ, услуг) осуществляется потребителем посредством электронных или безналичных расчетов, в том числе с использованием банковских карт и (или) иных установленных законом средств платежа, включая электронные средства платежа, факт покупки может быть подтвержден выпиской с банковского счета об авторизации и о совершении транзакции с указанием получателя платежа, итогов дебетовых и кредитовых операций и т.п., а также иными документами, подтверждающими перевод денежных средств (например, подтверждением об исполнении распоряжения клиента об осуществлении перевода электронных денежных средств, выдаваемым клиенту оператором электронных денежных средств).

	Вправе ли кредитор устанавливать заемщику  срок для сообщения о своем согласии на получение потребительского кредита (займа)?


	В соответствии с частью 7 статьи 7 Федерального закона от 21.12.2013 N 353-ФЗ "О потребительском кредите (займе)" (далее-Закон) заемщик вправе сообщить кредитору о своем согласии на получение потребительского кредита (займа) на условиях, указанных в индивидуальных условиях договора потребительского кредита (займа), в течение пяти рабочих дней со дня предоставления заемщику индивидуальных условий договора потребительского кредита (займа), если больший срок не установлен кредитором.

Кредитор не вправе изменять в одностороннем порядке предложенные заемщику индивидуальные условия потребительского кредита (займа) в течение пяти рабочих дней со дня их получения заемщиком, если больший срок не установлен кредитором (часть 8 статьи 7 Закона).

Согласно пункту 3 части 4 статьи 5 Закона кредитор обязан в местах оказания услуг размещать информацию, о сроках рассмотрения оформленного заемщиком заявления о предоставлении потребительского кредита (займа) и принятия кредитором решения относительно этого заявления.

Таким образом, кредитор не вправе ограничивать срок действия положительного решения о выдаче потребительского кредита (займа), Законом предоставлено право на изменение данного срока в большую сторону.



	Возможно ли приостановление оказания услуг телефонной связи абоненту, в случае неоплаты им  оказанных иных  услуг связи.


	        На основании п. 44 Правил оказания услуг телефонной связи, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 09.12.2014 N 1342 оператор связи вправе приостановить оказание абоненту только тех услуг телефонной связи, в отношении которых этим абонентом допущены нарушения требований, установленных Федеральным законом "О связи", названными Правилами и договором, в том числе нарушения сроков оплаты оказанных абоненту услуг телефонной связи.

       В силу п. 49 Правил оператор связи не вправе приостанавливать оказание абоненту услуг телефонной связи в случае неоплаты абонентом услуг, оказанных с использованием услуг телефонной связи, но не являющихся услугами телефонной связи. В связи с чем, приостановление оказания услуг телефонной связи абоненту, в случае неоплаты им  оказанных иных  услуг связи недопустимо.

	НАДЗОР ПО ГИГИЕНЕ ПИТАНИЯ

	Какие требования установлены к  размещению предприятия общественного питания?
	Согласно п. 2.2 СП 2.3.6.1079-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья» организации общественного питания могут размещаться как в отдельно стоящем здании, так и в пристроенном, встроенно-пристроенном к жилым и общественным зданиям, в нежилых этажах жилых зданий, в общественных зданиях, а также на территории промышленных и иных объектов для обслуживания работающего персонала. При этом не должны ухудшаться условия проживания, отдыха, лечения, труда людей.

	Какие требования к устройству вентиляционной системы предприятия общественного питания, расположенного в жилом здании?
	Согласно п. 4.6 СП 2.3.6.1079-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья» устройство и оборудование выбросов систем местной вытяжной вентиляции не должны влиять на ухудшение условий проживания и пребывания людей в жилых домах. Система вытяжной вентиляции организаций, расположенных в зданиях иного назначения, оборудуется отдельно от системы вентиляции жилого дома. Шахты вытяжной вентиляции выступают над коньком крыши или поверхностью плоской кровли на высоту не менее 1 метра.

	Какие особенные требования к устройству и оборудованию в цехах для приготовления холодных блюд в предприятиях общественного питания?
	Согласно п.п. 4.14, 5.9 СП 2.3.6.1079-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья» в цехе для приготовления холодных блюд и закусок, кондитерских цехах, где осуществляются приготовление крема и отделка тортов и пирожных, при привязке проекта предусматривается северо-западная ориентация, а также применение устройств для защиты от инсоляции (жалюзи, специальные стекла и другие устройства, отражающие тепловое излучение).
В цехах для приготовления холодных блюд, мягкого мороженого, в кондитерских цехах по приготовлению крема и отделки тортов и пирожных, в цехах и на участках по порционированию готовых блюд, упаковке и формированию наборов готовых блюд устанавливаются бактерицидные лампы, которые используются в соответствии с инструкцией по эксплуатации.

	Какие требования к приготовлению блюд на мангале в предприятиях общественного питания?
	Согласно п. 8.26 СП 2.3.6.1079-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья» - Приготовление блюд на мангалах, жаровнях, решетках, котлах в местах отдыха и на улицах разрешается при условии изготовления полуфабрикатов в стационарных организациях. При этом необходимо соблюдение следующих условий: 
- наличие павильона, подключенного к сетям водопровода и канализации, а также холодильного оборудования для хранения полуфабрикатов;
- наличие в базовой организации условий для обработки инвентаря, тары;
- использование для жарки древесины или готового древесного угля, металлических шампуров, а для отпуска - одноразовой посуды и столовых приборов;
- осуществление жарки непосредственно перед реализацией;
- наличие у работников личной медицинской книжки установленного образца с отметками о прохождении необходимых обследований, результатов лабораторных исследований, прохождении профессиональной гигиенической подготовки и аттестации;
- наличие условий для соблюдения работниками правил личной гигиены;
- размещение павильона на расстоянии не ближе 50 метров от жилых зданий, лечебно-профилактических организаций, спортивно-оздоровительных и образовательных учреждений.

	Какие требования к загрузке товаров для предприятия торговли, расположенного в жилом здании?
	Согласно п. 2.4 СП 2.3.6.1066-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям торговли и обороту в них продовольственного сырья и пищевых продуктов» загрузку продуктов следует предусматривать с торцов жилых зданий, не имеющих окон, из подземных туннелей при наличии специальных загрузочных помещений.

	Какие требования к фасовочным помещениям в предприятиях торговли?
	Согласно п. 5.4 СП 2.3.6.1066-01 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям торговли и обороту в них продовольственного сырья и пищевых продуктов» - помещения для хранения и подготовки пищевых продуктов к продаже должны быть приближены к загрузочным и местам реализации и не должны быть проходными. В организациях торговли необходимо предусматривать отдельные фасовочные для разных групп пищевых продуктов. Фасовочные для скоропортящихся пищевых продуктов оборудуются холодильным оборудованием для хранения продуктов. Фасовочные помещения оборудуются двухгнездными моечными ваннами с подводкой горячей и холодной воды через смесители и раковинами для мытья рук.

	Какую информацию до потребителя обязан предоставить исполнитель в части оказания услуги общественного питания, обеспечивающую возможность правильного выбора?
	Согласно п.п. 12, 13 Правил оказания услуг общественного питания (утвержденных Постановлением Правительства РФ от 15.08.1997 N 1036 «Об утверждении Правил оказания услуг общественного питания»):

Исполнитель обязан в наглядной и доступной форме довести до сведения потребителей необходимую и достоверную информацию об оказываемых услугах, обеспечивающую возможность их правильного выбора.

Информация должна содержать:

- перечень услуг и условия их оказания;

- цены в рублях и условия оплаты услуг;

- фирменное наименование (наименование) предлагаемой продукции общественного питания с указанием способов приготовления блюд и входящих в них основных ингредиентов;

- сведения о весе (объеме) порций готовых блюд продукции общественного питания, емкости потребительской тары предлагаемой алкогольной продукции и объеме ее порции;

- сведения о пищевой ценности продукции общественного питания (калорийности, содержании белков, жиров, углеводов, а также витаминов, макро- и микроэлементов при добавлении их в процессе приготовления продукции общественного питания) и составе (в том числе наименование использованных в процессе изготовления пищевых добавок, биологически активных добавок, информация о наличии в продуктах питания компонентов, полученных с применением генно-инженерно-модифицированных организмов);

- обозначения нормативных документов, обязательным требованиям которых должны соответствовать продукция общественного питания и оказываемая услуга;

Информация о продукции и об услугах доводится до сведения потребителей посредством меню, прейскурантов или иными способами, принятыми при оказании таких услуг. В меню (винной карте) исполнителем указываются наименование алкогольной продукции, объем и цена алкогольной продукции в потребительской таре, если исполнитель предлагает и реализует алкогольную продукцию в потребительской таре, и (или) наименование алкогольной продукции, объем и цена за порцию, не превышающую 1 литра алкогольной продукции (объем порции устанавливается по усмотрению исполнителя).

	НАДЗОР ПО ГИГИЕНЕ ДЕТЕЙ И ПОДРОСТКОВ

	Какова периодичность прохождения медосмотров сотрудниками образовательных учреждений
	       Периодичность прохождения работниками образовательного учреждения медицинских осмотров в соответствии с  приказом Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302-н «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» - 1 раз в год.

	Каков объем  медосмотра для сотрудников образовательных  учреждений 
	       В соответствии с  приказом Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302-н «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»: рентгенография, исследование крови на сифилис, мазки на гонорею, исследования на кишечную группу, гельминты при поступлении на работу, в дальнейшем не реже 1раза  в год 

	Какие документы необходимы для открытия лагерей с дневным пребыванием детей
	       Порядок открытия детского оздоровительного лагеря на время каникул определен СанПиН 2.4.4.2599-10 «Гигиенические требования к устройству, содержанию и организации режима работы в оздоровительных учреждениях с дневным пребыванием детей в период каникул – необходимы следующие документы: санэпидзаключение на образовательное учреждение; копия приказа об организации оздоровительного учреждения с указанием сроков работы каждой смены; личные медицинские книжки сотрудников согласно списочному составу (с данными медосмотра); 

 утвержденное штатное расписание и списочный состав сотрудников; примерное меню; режим дня; списки поставщиков пищевых продуктов.

	Как часто проводится аттестация на знание санитарных правил сотрудников дошкольных организаций 
	       Периодичность прохождения аттестации на знание санитарных правил сотрудников  дошкольных организаций регламентируется СанПиН 2.4.1.3049-13 «Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, содержанию и организации режима работы дошкольных образовательных организаций» - для всех сотрудников – не реже 1 раза в 2 года, для персонала пищеблока, а также лиц, участвующих в раздаче пищи детям – не реже 1 раза в год.

	Как проводится бракераж готового питания в дошкольных организациях
	      Порядок выдачи готовой пищи в дошкольной организации определен СанПиН 2.4.1.3049-13 «Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, содержанию и организации режима работы дошкольных образовательных организаций» - выдача готовой пищи разрешается только после проведения контроля бракеражной комиссией в составе 3-х человек. Результаты контроля регистрируются в журнале бракеража готовой продукции.

	НАДЗОР ПО КОММУНАЛЬНОЙ ГИГИЕНЕ

	Какой вход должны иметь    помещения общественного назначения,  встроенные в жилые здания   
	Согласно  п.3.3. СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых  зданиях и помещениях» помещения общественного назначения , встроенные в жилые здания, должны иметь входы, изолированные от жилой части здания

	Какое количество контейнеров можно устанавливать на одну контейнерную площадку
	Согласно п. 8.2.5.СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых зданиях и помещениях» размер площадок  должен быть рассчитан  на установку необходимого количества контейнеров но не более 5.

	Возможно ли размещение  в жилых домах помещений общественного назначения
	Согласно п. 3.2.СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых  зданиях и помещениях»: в жилых зданиях допускается  размещение  помещений  общественного назначения, инженерного оборудования и коммуникаций при условии  соблюдения гигиенических нормативов по  шуму,  инфразвуку, вибрации, электромагнитным полям.

	Какая должна быть вентиляция  объектов размещенных в жилых зданиях
	Согласно п.4.8.СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых  зданиях и помещениях»: вентиляция объектов, размещенных в жилых зданиях  должна быть автономной. Допускается присоединять  к общей вытяжной системе жилого здания вытяжную вентиляцию общественных помещений, не имеющих  вредных выбросов.

	Какое расстояние установлено законодательством от контейнеров до жилых зданий, детских игровых площадок
	Согласно п. 8.2.5. СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых  зданиях и помещениях» расстояние от контейнеров  до жилых зданий, детских игровых площадок , мест отдыха и занятий спортом  должно быть не менее 20м , но не более 100м.

	Что запрещается размещать на территории дворов жилых зданий
	Согласно п.2.10СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых  зданиях и помещениях»:  на территории дворов жилых зданий запрещается размещать любые предприятия торговли  и общественного питания, включая палатки, киоски, ларьки, мини-рынки, павильоны, летние кафе, производственные объекты, предприятия по мелкому ремонту автомобилей, бытовой техники, обуви, а также автостоянок, кроме гостевых.

	Какой вход должны иметь    помещения общественного назначения,  встроенные в жилые здания   
	Согласно  п.3.3. СанПиН 2.1.2.2645-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям проживания в жилых зданиях и помещениях» помещения общественного назначения , встроенные в жилые здания, должны иметь входы, изолированные от жилой части здания

	ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВОЗБУДИТЕЛЕЙ

ИНФЕКЦИОННЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ ЧЕЛОВЕКА И ЖИВОТНЫХ

	Какие требования установлены законодательством к  документу, определяющему режим безопасной работы в лаборатории
	     Согласно п.2.1.7 СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами 3-4 групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней» в каждой лаборатории  работы с микроорганизмами допускаются при наличии документа, определяющего режим безопасной работы в конкретных условиях, с учетом характера работ, особенностей технологии, свойств микроорганизма и продуктов его жизнедеятельности, утвержденного руководителем, согласованного комиссией по биологической безопасности 

	Какие требования установлены санитарными правилами к допуску персонала к работам микроорганизмами 3-4 группы патогенности  в лаборатории
	     Согласно п.2.2.1-2.2.2 СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами 3-4 групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней»- Работу с ПБА III - IV групп могут выполнять специалисты не моложе 18 лет с высшим и средним медицинским, биологическим, ветеринарным и иным образованием в соответствии с принятым каждым ведомством порядком замещения должностей, окончившие соответствующие курсы специализации с освоением методов безопасной работы с ПБА III - IV групп, не имеющие медицинских противопоказаний к вакцинации, лечению специфическими препаратами и к работе в средствах индивидуальной защиты. Допуск персонала к работе с ПБА III - IV групп должен осуществляться на основании приказа руководителя организации, издаваемого один раз в два года с учетом требований п. 2.2.1 настоящего раздела, и проверки знаний персоналом требований биологической безопасности. Инструктажи по соблюдению требований биологической безопасности должны проводиться не реже 1 раза в год.

	Какие требования установлены законодательством к руководителю микробиологической лаборатории
	     Согласно требований п.5 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012 N 317 "О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных» руководитель структурного подразделения, ответственный за осуществление лицензируемой деятельности, назначается на должность при наличии высшего образования или среднего профессионального образования и дополнительного профессионального образования по программам повышения квалификации в объеме не менее 72 часов по специальности "бактериология", "вирусология", "паразитология" или "микробиология", отвечающих требованиям и характеру заявленных работ, и стажа работы по специальности не менее 3 лет. Данные требования должны быть учтены в должностной инструкции специалиста.

	Какие лицензионные требования установлены законодательством к специалистам микробиологической лаборатории
	     Согласно требований п.5 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012 N 317 "О лицензировании деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний человека и животных» в штате лаборатории, выполняющей микробиологические исследования, должны быть специалисты, имеющие высшее образование или среднее профессиональное образование и дополнительное профессиональное образование по программам повышения квалификации в объеме не менее 72 часов по специальности "бактериология", "вирусология", "паразитология" или "микробиология", отвечающих требованиям и характеру выполняемых работ;
повышение квалификации специалистов, осуществляющих лицензируемую деятельность, проводится не реже 1 раза в 5 лет.

	НАДЗОР НА ТРАНСПОРТЕ И САНИТАРНОЙ ОХРАНЫ ТЕРРИТОРИИ

	О проведении  предварительных медицинских осмотров, работающих с ПЭВМ
	Согласно пункта 13.1 СанПиН 2.2.2/2.4.1340-03 «Гигиенические требования к персональным электронно-вычислительным машинам и организации работы» лица, работающие с ПЭВМ более 50% рабочего времени (профессионально связанные с эксплуатацией ПЭВМ), должны проходить обязательные предварительные при поступлении на работу и периодические медицинские осмотры в установленном порядке. Обязательные предварительные медицинские осмотры при поступлении на работу проводятся с целью определения соответствия состояния здоровья лица, поступающего на работу, поручаемой ему работе, а также с целью раннего выявления и профилактики заболеваний (пункт  2  приложения N 3 к Приказу N 302н от 12.04.2011г.

	Какие основные требования предъявляются  к освещению рабочих мест с ПЭВМ 
	     Согласно пунктов  СанПиН 2.2.2/2.4.1340-03 «Гигиенические требования к персональным электронно-вычислительным машинам и организации работы» рабочие столы следует размещать таким образом, чтобы видеодисплейные терминалы были ориентированы боковой стороной к световым проемам, чтобы естественный свет падал преимущественно слева. 

     Искусственное освещение в помещениях для эксплуатации ПЭВМ должно осуществляться системой общего равномерного освещения. В производственных и административно-общественных помещениях, в случаях преимущественной работы с документами, следует применять системы комбинированного освещения (к общему освещению дополнительно устанавливаются светильники местного освещения, предназначенные для освещения зоны расположения документов).

     Освещенность на поверхности стола в зоне размещения рабочего документа должна быть 300 - 500 лк. Освещение не должно создавать бликов на поверхности экрана. Освещенность поверхности экрана не должна быть более 300 лк.

	Какие мероприятия обязаны выполнять владельцы сельскохозяйственных животных по профилактике бруцеллеза.
	     Согласно пункта 3.6 СП 3.1.72613-10 «Профилактика бруцеллеза» владельцы сельскохозяйственных животных вне зависимости от форм собственности обязаны:

- выполнять требования по профилактике, своевременному выявлению заражения возбудителем бруцеллеза поголовья сельскохозяйственных животных;

- обеспечивать работающий персонал спецодеждой, средствами индивидуальной защиты, бытовыми помещениями;

- организовывать проведение периодических медицинских осмотров в установленном порядке. 

	Пути заражения бруцеллезом  
	     Согласно пункта 2.10 СП 3.1.72613-10 «Профилактика  бруцеллеза» пути заражения человека бруцеллезом разнообразны. Заражение происходит контактным (с больным животным или сырьем и продуктами животного происхождения), алиментарным (при употреблении мяса и молочных продуктов, полученных от больных бруцеллезом животных и не прошедших достаточную термическую обработку), аэрогенным путями.

	Можно ли заразиться от больного бруцеллезом человека.
	     Согласно  пункта 2.9 СП  3.1.72613-10 «Профилактика  бруцеллеза» роль человека в передаче бруцеллезной инфекции эпидемиологического значения не имеет.

	ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЙ НАДЗОР

	Какие требования по планировке помещений предъявляются к стоматологическим организациям (кабинетам)?
	     При выборе или перепланировке помещений необходимо учитывать требования СанПиН 2.1.3. 2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»:: необходимый набор помещений в зависимости от объема оказания стоматологических услуг,:  в стоматологических кабинетах площадь на основную стоматологическую установку должна быть не менее 14 м кв, на дополнительную установку 10 м кв  (на стоматологическое кресло без бормашины-7 м кв), высота кабинетов -не менее 2,6м кв.

	В СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" не дан перечень ИЛП, к которым установлены требования.
	     Формулировка, устанавливающая определение понятия "иммунобиологические лекарственные препараты", изложенная в пункте 7 статьи 4 Федерального закона РФ от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (в ред. от 03.07.2016), фактически, устанавливает четкий и однозначный перечень видов ИЛП, согласно которому к иммунобиологическим лекарственным препаратам относятся вакцины, анатоксины, токсины, сыворотки, иммуноглобулины и аллергены. В данном виде указанная формулировка не позволяет считать приведенный в ней перечень ИЛП открытым. Аналогичный вывод сделан и в Письме Роспотребнадзора от 18.12.2015 N 09-26742-15-16 "О перечне иммунобиологических лекарственных препаратов".
     Таким образом, "эубиотиками, цитокинами, бактериофагами и прочими ЛС, "если они предназначены для формирования активного или пассивного иммунитета либо диагностики наличия иммунитета или диагностики специфического приобретенного изменения иммунологического ответа на аллергизирующие вещества", перечень ИЛП может быть дополнен исключительно путем внесения изменения в указанное выше положение Закона или, по крайней мере, нормативно-правовым актом Минздрава РФ.
     До тех пор, пока этого не произойдет, требования утвержденных Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016 N 19 Санитарно-эпидемиологических правил "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" СП 3.3.2.3332-16 должны распространятся только на те виды лекарственных препаратов, которые прямо перечислены в Законе.

	Какие ИЛП (иммунобиологические лекарственные препараты) нельзя подвергать замораживанию?
	     Согласно п 3.4. СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" Не допускается замораживание адсорбированных препаратов, содержащих адъюванты (коклюшно-дифтерийно-столбнячной вакцины, дифтерийно-столбнячного анатоксина, вакцин против гепатита B и A, субъединичных гриппозных вакцин, инактивированной вакцины против полиомиелита), а также растворителей для вакцин при их транспортировании и хранении.

	Можно ли использовать холодильное оборудование для  совместного хранения и транспортирования ИЛП  и других лекарственных средств? 
	     Согласно п 4.4. СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" Запрещается использовать оборудование "холодовой цепи" для совместного с ИЛП хранения и транспортирования  других лекарственных средств, а также сырья, материалов, оборудования и предметов, которые могут повлиять на качество ИЛП и/или повредить их упаковку.

	Какие требования предъявляются к термоконтейнерам для транспортировки ИЛП многократного применения
	     Согласно СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов", термоконтейнеры для транспортировки ИЛП многократного применения должны быть укомплектованы паспортом, термокартой, инструкцией по применению, должны иметь покрытие, легко подвергающееся санитарной обработке, запрещается использование термоконтейнеров с механическими повреждениями стенок и/или крышки как внутри, так и снаружи.

	Какие требования предъявляются к помещениям в которых размещается холодильное оборудование для хранения ИЛП
	     Согласно п.6.3.СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов", холодильное оборудование необходимо размещать в отапливаемом помещении для предотвращения замораживания лекарственных средств при отрицательных температурах воздуха окружающей среды. В помещении также предусматривается вентиляция, водоснабжение (подводка воды с установкой раковины). Допустимая освещенность рабочих поверхностей должна составлять не менее 200 ЛК. Стены и пол должны быть покрыты материалами, выдерживающими влажную уборку и дезинфекцию. Площадь помещения определяется в соответствии с габаритами используемого оборудования.

     При размещении холодильного оборудования в подвальных и полуподвальных помещениях должны предусматриваться пути надежной эвакуации ИЛП в экстренной ситуации и защита оборудования от возможного затопления водопроводной водой или сточными водами. 

п. 6.4. СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" Холодильное оборудование должно размещаться таким образом, чтобы обеспечить свободный доступ к нему и выполнение загрузки и выгрузки ИЛП с использованием, при необходимости, средств механизации.

	Какие требования к холодильному оборудования для хранения ИЛП  в прививочном кабинете
	     Согласно п.6.18.СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов", в прививочных кабинетах следует устанавливать двухкамерные холодильники с автономным компрессором для каждой камеры: сверху - холодильная камера для хранения ИЛП объемом 130 - 250 литров, снизу - холодильная камера для хранения лекарственных препаратов объемом 25 - 140 литров либо однокамерные холодильники в количестве не менее двух. Холодильник должен иметь встроенный термометр, помимо этого  оснащается двумя автономными термометрами и двумя термоиндикаторами (терморегистраторами)

	При каких температурах следует хранить ИЛП в  прививочном кабинете
	     Согласно п.3.5. СП 3.3.2.3332-16 "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов", на четвертом уровне "холодовой цепи" все ИЛП, в том числе растворители для вакцин, должны храниться в холодильнике при температуре в пределах от +2 °C до +8 °C включительно.

	Сколько холодильников должно быть в аптеке? Как часто надо фиксировать температуру в журнале учета температурного режима? Как правильно оформить журнал учета? Надо ли заводить новый журнал каждый год? Какое время хранится журнал учета температурного режима?

	     Согласно пункту 7 утвержденных Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 N 706н "Правил хранения лекарственных средств" (в ред. от 28.12.2010) помещения для хранения лекарственных средств должны быть оснащены приборами для регистрации параметров воздуха (термометрами, гигрометрами (электронными гигрометрами) или психрометрами). Показания этих приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале (карте) регистрации на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией (для электронных гигрометров), который ведется ответственным лицом. Журнал (карта) регистрации хранится в течение одного года, не считая текущего.
     Данная норма касается учета температурного режима в помещениях хранения лекарственных средств, а не в холодильниках. Никаких требований к холодильникам фармацевтических организаций, а также к измерению и учету температурного режима в них указанные выше Правила не содержат.
     Согласно требованиям Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи 13-го издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 не допускается совместное хранение в холодильнике иммунобиологических лекарственных препаратов с другими лекарственными средствами. Для мониторинга температурного режима хранения термолабильных лекарственных средств все холодильники (камеры, шкафы) должны быть обеспечены термометрами. Непрерывный контроль температурного режима осуществляют с помощью термографов и терморегистраторов, показания которых регистрируют не реже двух раз в сутки.
     Из приведенной нормы Фармакопейной статьи следует, что иммунобиологические лекарственные препараты (ИЛП) должны храниться в отдельном холодильнике от других лекарственных средств, то есть при наличии в аптеке ИЛП, аптека должна иметь, как минимум, два холодильника. Требования к порядку учета температурного режима холодильников ОФС.1.1.0010.15 не устанавливает.
     Специальные требования к хранению ИЛП установлены утвержденными Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016 N 19 Санитарно-эпидемиологические правилами "Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов" СП 3.3.2.3332-16.
Согласно пункту 7.10 указанных Правил контроль показаний каждого термометра в холодильнике для ИЛП осуществляется два раза в сутки (в начале и в конце рабочего дня). Показания термометров регистрируются в специальном журнале мониторинга температуры, который заполняется отдельно на каждую единицу холодильного оборудования. Форма журнала установлена в Приложении N 2 к данным Правилам.
     Согласно пункту 8.12.4 Правил вакцина и туберкулин хранятся в отдельном холодильнике. В исключительных случаях (например, в труднодоступных районах) допускается хранение вакцины и туберкулина в холодильнике для ИЛП в отдельной герметично закрываемой емкости. Из нормы пункта 8.12.4 Правил следует, что вакцина и туберкулин должны храниться в специальном холодильнике отдельно от других ИЛП. Это означает, что если аптека осуществляет реализацию ИЛП, включая вакцину и туберкулин, то она должна иметь не менее 3-х различных холодильников.

	НАДЗОР ЗА УСЛВИЯМИ ТРУДА И РАДИАЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ

	Какие параметры микроклимата, уровни физических факторов, содержание пыли и вредных веществ в воздухе рабочих зон всех производственных помещений  должны быть с постоянным или непостоянным пребыванием в них людей.
	     Согласно п.2.8. СП 2.2.2.1327-03 «Гигиенические требования к организации технологических процессов, производственному оборудованию и рабочему инструменту» параметры микроклимата, уровни физических факторов, содержание пыли и вредных веществ в воздухе рабочих зон всех производственных помещений с постоянным или непостоянным пребыванием в них людей, а также в объектах окружающей среды должны соответствовать действующим гигиеническим нормативам.

	Какая кратность проведения производственного контроля по микроклимату


	     Согласно  п.2.3.1. СанПиН 2.2.4.3359-16 «Санитарно-эпидемиологические требования к физическим факторам на рабочих местах» измерения параметров микроклимата в целях контроля их соответствия санитарно-эпидемиологическим требованиям проводятся в рамках производственного контроля не реже одного раза в год.

	Какой документ регламентирует характеристику факторов производственной среды для женщин.
	     Согласно п.1.12. СанПиН 2.2.0.555-96 «Гигиенические требования к условиям труда женщин» на  постоянные  рабочие местах женщин составляется санитарно-гигиенический паспорт с общей и количественной характеристиками факторов производственной среды и трудового процесса.

	Что проводит канцерогенная организация в целях обеспечение санитарно-эпидемиологического благополучия.
	     Согласно п.п. 1.6, 3.6 СанПиН 1.2.2353-08 «Канцерогенные факторы и основные требования к профилактике канцерогенной опасности» - с целью обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия в канцерогеноопасной организации, проводится    санитарно-гигиеническая  паспортизация.

	Что должны применять работающие  при работе технологического оборудования генерирующего шум.
	     Согласно п.2.12 СП 2.2.2.1327-03 «Гигиенические требования к организации технологических процессов, производственному оборудованию и рабочему инструменту» - при работе технологического оборудования работающие используют   средства защиты органов слуха.
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