Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Калужской области
Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
за четвертый квартал 2018 года
Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав, как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих товары и услуги.
Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323 и полномочий территориального органа Росздравнадзора, утвержденных приказом Минздрава России от 13.12.12 №1040н.

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий.
Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.
В случае несвоевременного представления истребованных документов юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, должностным лицам Росздравнадзора следует реализовывать имеющиеся у них полномочия по привлечению виновных к административной ответственности, предусмотренной статьей 19.7.8. «Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения» КоАП Российской Федерации.
Принципы защиты прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) определены ст. 3 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ:

- презумпция добросовестности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;

- открытость и доступность нормативных правовых актов, соблюдение которых проверяется при осуществлении государственного контроля, а также информации об организации и осуществлении государственного контроля, о правах и об обязанностях органов государственного контроля, их должностных лиц;
- проведение проверок в соответствии с полномочиями органа государственного контроля и его должностных лиц;

- недопустимость проводимых в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля проверок исполнения одних и тех же обязательных требований;

- ответственность органов государственного контроля и его должностных лиц за нарушение законодательства при осуществлении государственного контроля;
- недопустимость взимания органами государственного контроля с юридических лиц, индивидуальных предпринимателей платы за проведение мероприятий по контролю;

- финансирование за счет средств соответствующих бюджетов проводимых органами государственного контроля проверок, в том числе мероприятий по контролю;

- разграничение полномочий федеральных органов исполнительной власти и органов государственной власти субъектов Российской Федерации уполномоченных на осуществление государственного контроля.
Обобщенные данные контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Калужской области за 2018 год.
Основными задачами территориального органа Росздравнадзора по Калужской области в отчетном периоде 2018 года являлись контроль за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения, защита прав и интересов пациентов в получении качественной, эффективной, безопасной и своевременной медицинской и лекарственной помощи на всей территории Калужской области.

За   2018 год Территориальным органом проведено 99 контрольных мероприятия, из них плановых 46 и 53 внеплановых.  Все контрольные мероприятия проведены с соблюдением установленных законодательством Российской Федерации порядка и сроков. 

Нарушения законодательства в сфере охраны здоровья граждан выявлены в ходе  проведения   26 плановых и 35 внеплановых проверок, в 62% случаев. Нарушения, представлявшие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан  установлены в 20 случаях. В отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя, осуществляющего деятельность в сфере здравоохранения выявлялось в среднем до 6  правонарушений.

Составлено 58  протоколов об административных правонарушениях.
Для рассмотрения в судебные инстанции направлено  24 протокола.
Наложено штрафных санкций в сумме 1 720 000 рублей, оплачено на конец года 1 250 000 рублей. В остальных случаях не истек срок оплаты штрафа (60 дней) или идут обжалования в арбитражном ссуде ( ГБУЗ «ЦРБ Жуковского района» обжалует решение мирового судьи и  ГБУЗ КОКБ – решение районного суда). В одном случае постановление территориального органа о наложении штрафа на должностное лицо индивидуального предпринимателя отменено районным судом.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках п. 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, государственный контроль осуществляется путем:

а) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

б) осуществления лицензирования медицинской деятельности в соответствии с полномочиями;
в) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

г) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

д) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

е) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

ж) проведения проверок организации и осуществления:

органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций (ведомственный контроль качества медицинской деятельности осуществляется  министерством здравоохранения Калужской области);
осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями  внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

       При осуществлении государственного контроля органы государственного контроля в пределах  своей компетенции проводят плановые и внеплановые выездные и документарные проверки, в соответствии с требованиями Федерального закона N 294-ФЗ. 

      Сроки и последовательность выполнения административных процедур при осуществлении государственного контроля устанавливаются административными регламентами исполнения государственных функций, разрабатываемыми и утверждаемыми в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 16.05.2011 N 373. 

       В настоящее время утверждены приказами Минздрава России 8 административных регламентов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

     - Административный регламент по контролю за обращением медицинских изделий;   

     - Административный регламент по осуществлению лицензионного контроля;     

     - Административный регламент по проведению проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;    

     -Административный регламент по соблюдению медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности; 

     -Административный регламент применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями  порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 

     - Административный регламент соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья;    

     - Административный регламент соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований.     

     - Административный регламент по контролю за достоверностью первичных статистических данных, представляемых  медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность.   

При проведении  проверки соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан  Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области
- рассматривает документы и материалы, характеризующие деятельность проверяемых лиц по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, а также организацию работы по рассмотрению обращений граждан,  в соответствии с Федеральным законом от 02.05.2006 N 59-ФЗ "О порядке рассмотрения обращений граждан РФ";

- оценивает соблюдение требований законодательства Российской Федерации к размещению и содержанию информации об осуществляемой деятельности в сфере охраны здоровья граждан;

- проводит экспертизу качества медицинской помощи, оказанной пациенту,  с привлечением аттестованных экспертов Росздравнадзора.  

Работа с обращениями граждан:
	Калужская область
	

	Поступило обращений граждан за IV квартал 2018 года 
	53

	в том числе по каналам связи: 
	

	«Личный кабинет» (обращения, поступившие на сайт) 
	3

	Интернет 
	0

	Личный приём 
	2

	Канал электронного обмена (обращения, поступившие из центрального аппарата) 
	23

	Межведомственный электронный документооборот 
	0

	Почта 
	23

	Средства массовой информации 
	0

	Телефон, «Горячая линия» 
	2

	Факс 
	0

	Из них по вопросам: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	17

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	2

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	0

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	0

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	34

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	0

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	0

	Результат рассмотрения 
	42

	в дело (не подлежит ответу) 
	0

	разъяснено 
	27

	факты не подтвердились 
	12

	факты подтвердились полностью 
	10

	факты подтвердились частично 
	3

	меры приняты 
	13

	отказано 
	0

	удовлетворено 
	13

	направлено в орган государственной власти в сфере охраны здоровья субъекта Российской Федерации 
	5

	направлено в соответствующий орган власти или соответствующему должностному лицу по принадлежности 
	0

	проверено комиссией Росздравнадзора 
	2

	Принято граждан на личном приеме за IV квартал 2018 года 
	6

	в том числе: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	2

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	3

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	0

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	0

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	0

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	1

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	0

	Результат личного приема 
	0

	разъяснено 
	4

	принято письменное заявление 
	2

	Поступило судебных исков граждан за IV квартал 2018 года 
	0

	в том числе: 
	

	количество судебных решений, вынесенных в пользу граждан 
	0

	Рассмотрено обращений граждан с нарушением срока исполнения 
	0

	Проведено совещаний по вопросам работы с обращениями граждан 
	2


	Калужская область
	

	Поступило обращений граждан за  2018 год 
	252

	в том числе по каналам связи: 
	

	«Личный кабинет» (обращения, поступившие на сайт) 
	12

	Интернет 
	7

	Личный приём 
	20

	Канал электронного обмена (обращения, поступившие из центрального аппарата) 
	119

	Межведомственный электронный документооборот 
	15

	Почта 
	77

	Средства массовой информации 
	0

	Телефон, «Горячая линия» 
	2

	Факс 
	0

	Из них по вопросам: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	128

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	2

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	1

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	4

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	115

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	0

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	2

	Результат рассмотрения 
	241

	в дело (не подлежит ответу) 
	0

	разъяснено 
	93

	факты не подтвердились 
	34

	факты подтвердились полностью 
	69

	факты подтвердились частично 
	15

	меры приняты 
	84

	отказано 
	0

	удовлетворено 
	79

	направлено в орган государственной власти в сфере охраны здоровья субъекта Российской Федерации 
	15

	направлено в соответствующий орган власти или соответствующему должностному лицу по принадлежности 
	3

	проверено комиссией Росздравнадзора 
	20

	Принято граждан на личном приеме за  2018 год 
	27

	в том числе: 
	

	по вопросам лекарственного обеспечения 
	7

	по вопросам реализации программ и национальных проектов 
	0

	по вопросам лицензирования 
	9

	по вопросам обращения медицинских изделий 
	0

	по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции 
	0

	по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 
	8

	о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом 
	2

	по кадровым и антикоррупционным вопросам 
	0

	по другим вопросам 
	1

	Результат личного приема 
	0

	разъяснено 
	27

	принято письменное заявление 
	14

	Поступило судебных исков граждан  в 2018 году 
	0

	в том числе: 
	


	количество судебных решений, вынесенных в пользу граждан 
	0

	Рассмотрено обращений граждан с нарушением срока исполнения 
	0

	Проведено совещаний по вопросам работы с обращениями граждан 
	4


Значительно увеличилось количество обращений граждан по льготному лекарственному обеспечению. Граждане, имеющие инвалидность по различным группам заболеваний, отказываются от «соцпакета» в пенсионном фонде, а затем переходят на обеспечение лекарственными препаратами за счет областного бюджета, что создает определенную напряженность. Жалуются в основном на необеспечение дорогостоящими лекарственными препаратами, что связано с несвоевременными поставками лекарственных препаратов, несостоявшимися торгами на аукционах, недостаточное или несвоевременное финансовое обеспечение закупок лекарственных препаратов для льготных категорий граждан. В апреле 2018 года по нашей инициативе состоялось рабочее совещание у главного федерального инспектора по Калужской области с участием представителей прокуратуры и министерства здравоохранения Калужской области по вопросам лекарственного обеспечения  льготных категорий граждан. Финансирование программы льготного лекарственного обеспечения за счет средств областного бюджета было увеличено.

В результате рассмотрения жалоб  в 15 случаях подтвердились частично, в 69 случаях подтвердились полностью (лекарственное обеспечение), разъяснено -93.

Наиболее распространенные нарушения прав граждан в сфере здравоохранения: 

несвоевременное обеспечение лекарственными препаратами льготных категорий граждан;

 нарушение деонтологических норм и правил медицинскими работниками;

 организационные вопросы (работа поликлиник, запись к врачу, несвоевременный врачебный прием);

неинформированность пациентов о состоянии здоровья, о назначении лекарственных препаратов, о проводимых манипуляциях и процедурах;

невыполнение медицинской организацией обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;
нарушения в части этапности оказания медицинской помощи и маршрутизации;

не выдерживаются  стандарты  оснащения структурных подразделений медицинских организаций;

нарушение порядков и стандартов лечения. 

Административные правонарушения по внеплановым проверкам выявлялись в 26 случаях, составлены акты, выданы предписания об устранении нарушений. В 16 случаях составлены протоколы об административных правонарушениях по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ (осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), 

Протоколы направлены в судебные инстанции, судом отказано в удовлетворении в 9 случаях в связи с истечением сроков давности привлечения к административной ответственности. 

На 241 рассмотренное обращение заявителям  своевременно направлены ответы.

Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах проверок:
ФГКУ «1586 военный клинический госпиталь» Министерства обороны Российской Федерации – нарушение требований по оснащению кабинетов (хирургический, психиатра-нарколога) и стационара хирургического.
ООО «Медицина-Элит», ООО «Наномед», УЗ «Медико-санитарная часть №2 г. Калуги» - стандарт оснащения кабинетов.

ООО «Калужанин», ООО «Наномед», УЗ «Медико-санитарная часть №2 г. Калуги» - организация внутреннего контроля качества и ведение медицинской документации.

НУЗ "Отделенческая больница имени К.Э. Циолковского на станции Калуга открытого акционерного общества "Российские железные дороги" – оснащение кабинетов и стационара.

ООО "ЭС КЛАСС КЛИНИК КАЛУГА" – стандарты оснащения кабинетов, работа врачебной комиссии

Нарушения в комплектовании АСМП медицинским оборудованием и лекарственными препаратами в соответствии с приказом Минздрава России от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи».

В 2018 году ТО Росздравнадзора по Калужской области проведено 8 проверок с целью контроля соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и прав граждан по профилю оказания медицинской помощи «скорая медицинская помощь».

По результатам проверок отмечается:

-  превышение времени доезда до пациента выездной бригады скорой медицинской помощи при оказании скорой медицинской помощи в экстренной форме: 20 минут с момента ее вызова, не выполнение незамедлительного выезда бригады скорой медицинской помощи на место вызова скорой медицинской помощи (ГБУЗ КО «Региональный  центр скорой медицинской помощи и медицины катастроф» (ГБУЗ РЦСМПМК), ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района»).

- несоблюдение требований к укомплектованию медицинским персоналом общепрофильной фельдшерской выездной бригады и врачебной бригады скорой медицинской помощи (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ РЦСМПМК).

- недостаточное количество машин СМП(ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района» ).
- не укомплектованы машины скорой медицинской помощи в полном объеме в соответствии с Порядком оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 июня 2013 года № 388н от 20.06.2017 года (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района»).
Проведение экспертизы качества медицинской помощи по результатам анализа представленной медицинской документации в рамках проведенной проверки территориальным органом Росздравнадзора по Калужской области.

В ходе проверки территориальным органом Росздравнадзора по Калужской области выявлены следующие нарушения:

-  пациентам с закрытой черепно-мезговой травмой не осуществлены консультации врачей-специалистов отоларинголога и офтальмолога (карты №№ 5464, 12682). Нарушены требования раздела 1 Медицинские мероприятия для диагностики заболевания, состояния Приложения к Приказу Министерства здравоохранения РФ от 7 ноября 2012 г. N 635н 

"Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при внутричерепной травме" (ГБУЗ КО КОКБ).

- невыполнение стандарта оказания медицинской помощи (сахарный диабет, терапия) ( ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района»).

- п. 11 ст. 79 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 № 323-ФЗ в части ведения медицинской документации не в установленном порядке ( ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Малоярославецкого района», ГБУЗ КО «Городской родильный дом»).

Нарушения, выявляемые территориальным органом Росздравнадзора при проведении контрольных мероприятий в отношении медицинских организаций подведомственных МЗ КО.
 По профилю «акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий) в 6 медицинских организациях в части:

- нарушение требований Приказа МЗ Калужской области от 18.08.2016 г № 1031 «О маршрутизации пациенток акушерского профиля» (ГБУЗ КО «ЦРБ Малоярославецкого района»).

- нарушения в части «Этапности оказания медицинской помощи  женщинам во время беременности» и в части «Базового спектра обследования беременных женщин» (ГБУЗ КО «ЦРБ Малоярославецкого района», ГБУЗ КО «Городской родильный дом»).

- отсутствует необходимое оснащение - нарушение Приложения № 8 порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология», утв. приказом Министерства здравоохранения РФ от 1 ноября 2012 года № 572н.   (ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района»).

- структура учреждения и штатное расписание не соответствуют видам работ и услуг, указанным в лицензии (ГБУЗ КО «Городской родильный дом»).

Оборудование, стандарт оснащения, порядок организации медицинской помощи

По результатам проверок, проведенных ТО Росздравнадзора по Калужской области, в том числе совместно с органами прокуратуры, устанавливались нарушения:

- неполное оснащение кабинетов по профилю «терапия» приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 года № 923н, по профилю «хирургия» приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г. № 922н (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района», ГБУЗ КО « КОКБ», ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района»).
- в помещении (приемное отделение) для организации осмотра больных, поступающих в стационар, а также для обратившихся самостоятельно с неотложными состояниями, не созданы условия возможности оказания первичной врачебной специализированной и доврачебной медико-санитарной помощи при  неотложных и угрожающих жизни состояниях, Отсутствует оснащение: дефибрилятор, ЭКГ, наличие реанимационной укладки, набор шин для оказания помощи при травмах, централизованная подача медицинских газов, наличие экспрес-лаборатории.  Приемное отделение совмещено с диспетчерской СМП (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района»,  ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района», ГБУЗ КО «КОПБ им. А.Е. Лифшица», ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района»).

- оснащение кабинета педиатра участкового и кабинета здорового ребенка не соответствует требованиям приказа МЗ РФ №92н от 07.03.2018г. (ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Тарусского района»).

- отсутствует в структуре медицинской организации отделение анестезиологии-реаниматологии (ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района»).

- установлены расхождения фактического наличия оборудования с балансовой ведомостью на медицинское оборудование (ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района»).

- наличие медицинских изделий с истекшим сроком годности (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района»).

- нарушение условий хранения медицинских изделий (ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района»).

- нарушение стандарта оснащения ФАПов (ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района»).

- выявлены нарушения по техническому обслуживанию медицинской техники (ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района»).

ст. 90 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в части недостаточной организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
- При разборе случаев оказания медицинской помощи не учитываются требования  Приказа Министерства здравоохранения РФ от 10 мая 2017 года № 203 н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи» (ГБУЗ КО «ЦРБ Малоярославецкого района», ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района»);

- прослеживаются нарушения в части II. «Функции врачебной комиссии» Приказа МЗ и социального развития  РФ от 5 мая 2012 года № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» - не  выполнен  п.4.6- не проведена оценка качества, обоснованности и эффективности лечебно-диагностических мероприятий, в том числе назначения лекарственных препаратов; п. 4.10.- не разработаны  мероприятия по устранению и предупреждению нарушений в процессе диагностики и лечения пациентов (ГБУЗ КО «Городской родильный дом»).

- п. 12 ч. 3 Приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 5 мая 2012 г. № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» в части включения в состав ВК (секретарем комиссии) работника, не имеющего высшего медицинского образования (ГБУЗ КО «ЦРБ Тарусского района»).

Нарушение прав граждан с сфере охраны здоровья, в части доступности медицинской помощи:

- отсутствие видов работ и услуг, указанных в лицензии, и не осуществляемых медицинскими организациями в связи с отсутствием специалистов и медицинского оборудования (ГБУЗ КО «ЦРБ Козельского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Мещовского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Жуковского района», ГБУЗ КО «ЦРБ Перемышльского района», ГБУЗ КО «КОПБ им. А.Е. Лифшица», ГБУЗ КО «ЦРБ Ульяновского района»).

При проверке министерства здравоохранения Калужской области было установлено и предписано к устранению:

    -  обеспечить соблюдение  сроков  проведения диагностических исследований при реализации ТПГГ;

  -  обеспечить маршрутизацию пациентов при госпитализации  по основным заболеваниям (ОКС, ОНМК, травматология);

 -  усилить контроль за работой медицинских организаций для достижения целевых сигнальных показателей по снижению смертности от основных причин (по итогам 2017 года имеет место недостижение 10 показателей из 19).

 - разработать единый региональный нормативно - правовой акт, регламентирующий организацию и использование телемедицинских технологий на территории Калужской области; 

 -   разработать механизм введения динамического наблюдения и  мониторинга пациентов с угрожающими жизни состояниями, их сопровождением на всех этапах и уровнях оказания медицинской помощи, в частности: ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая больница», ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая детская больница», ГБУЗ КО «Калужский областной клинический онкологический диспансер», ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая больница скорой медицинской помощи» им. К.Н. Шевченко, ГБУЗ КО « Городская больница Сосновая Роща»;

- работу врачебных комиссий   в подведомственных МЗ КО лечебных учреждениях  организовать  с учетом требований приказа МЗ и СР РФ от 5 мая 2012 №502 , приказа МЗ РФ от 10 мая 2017 № 203н;

 - организовать  разбор  сложных медицинских случаев  с учетом полномочий по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности (основание: приказ Минздрава России от 21.12.2012 № 1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности»)  по установленной форме;

 - продолжить работы по программе «Информатизация здравоохранения», в том числе по функционированию системы ГЛОНАСС;

 -  обеспечить в полном объеме  исполнение Федерального  закона от 17.07.1999      № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» в части организации обеспечения отдельных категорий граждан лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, а также  специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов.

Региональный сосудистый центр (ГБУЗ КО КОКБ):

- Штатное расписание РСЦ не соответствует требованиям приказа Министерства здравоохранения РФ от 15 ноября 2012 г. N 918н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями"  и требованиям приказа Министерства здравоохранения РФ от 15 ноября 2012 г. N 928н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения".

Согласно Приложению №12 (приказа №918н) рекомендуемые штатные нормативы: врач-кардиолог 1на15 коек и 4,57-для обеспечения круглосуточной работы, врач –анестезиолог 5.14 на 6 коек; согласно Приложению №2 (приказа №928) должен быть врач невролог 4,75 на 24-48 коек (для обеспечения круглосуточной работы); 1 на 12 коек (для обеспечения дневной работы); 4,75 на 24-48 коек ( для работы круглосуточной  в палате реанимации  и интенсивной терапии). 

Укомплектованность врачебными кадрами РСЦ составляет от 45 -60 %.

 - Приказом ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая больница» от 12 марта 2018г. «Об организации работы приемного отделения», п.3.1.8 определено время пребывания больного при неотложных состояниях, не более 2 часов и п.3.1.6. установлено, что первичный осмотр разрешен врачам терапевтам, хирургам, что не соответствует требованиям «Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения», утвержденным приказом МЗ РФ от 15 ноября 2012 г. N 928н. (согласно п.19 - больные с признаками ОНМК при поступлении в смотровой кабинет отделения осматриваются дежурным врачом-неврологом, который: оценивает состояние жизненно важных функций организма больного, общее состояние больного, неврологический статус;по медицинским показаниям проводит мероприятия, направленные на восстановление нарушенных жизненно важных функций организма больного с признаками ОНМК; организует выполнение электрокардиографии, забора крови для определения количества тромбоцитов, содержания глюкозы в периферической крови, международного нормализованного отношения (далее - MHO), активированного частичного тромбопластинового времени (далее - АЧТВ). В соответствии с п.  20 определение содержания тромбоцитов, глюкозы в периферической крови, MHO, АЧТВ производится в течение 20 минут с момента забора крови, после чего результат передается дежурному врачу-неврологу отделения. Согласно п.24 время с момента поступления больного в медицинскую организацию до перевода в профильное отделение составляет не более 60 минут). Статистические показатели работы РСЦ (приложение №1).

Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов. 
Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств осуществляется Росздравнадзором и включает в себя:

1) лицензионный контроль в сфере производства лекарственных средств и в сфере фармацевтической деятельности;

2) федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств;

3) выборочный контроль качества лекарственных средств.
Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств включает в себя:

1) организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных нормативными правовыми актами Российской Федерации требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств, а также соблюдения уполномоченными органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации  методики  установления предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - обязательные требования);

2) организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству;

3) организацию и проведение мониторинга безопасности лекарственных препаратов;

4) применение в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений, выдачу предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечение к ответственности лиц, совершивших такие нарушения.
Плановые проверки проведены в соответствии с ежегодным планом проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, согласованным прокуратурой Калужской области. Все плановые проверки носят комплексный характер. Оборот лекарственных средств проверяется также в составе контроля за соблюдением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности. 

За  2018г. Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Калужской области в рамках государственного контроля в сфере обращения лекарственных средств было проведено 42 проверки, из них плановых 32 (20 – частной формы собственности, 9 государственной формы собственности, 3 федеральных учреждения), внеплановых 10 (6 - ООО, 3 государственной формы собственности, 1 НУЗ).

 Основанием  для проведения внеплановых  проверок было выполнение поручения руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения М.А.Мурашко от 05.07.2018года №01ВП-28/18, изданного в соответствии с поручением заместителя Председателя Правительства Т.А.Голиковой от 01.06.2018 года №ТГ-П12-3058, нарушений при обращении лекарственных средств не выявлено.

Приказы на проверки изданы своевременно и направлены в адрес подконтрольных субъектов  не менее чем за 3 дня до начала проверки (плановые) и за 1 день до начала внеплановых проверок.

Сроки проведения проверок соблюдены.

Права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при организации и проведении проверки не нарушались.

По результатам проверок оформлены акты, подписаны проверяющими и должностными лицами подконтрольных субъектов.
 В ходе проведения плановых проверок было выдано 14 предписаний  и составлено 9 протоколов об административном правонарушении по ч.1. ст. 14.43 КОАП РФ на юридическое лицо, сумма штрафа –650 000 рублей и 3 протокола на должностных лиц на сумму 30 000 руб.
По ч. 3 ст.14.1 и ч. 1 ст. 14.4.2 КОАП составлено по одному протоколу на сумму 35 000 руб.
Заявления и обращения граждан, содержащие сведения о нарушении обязательных требований, причинении вреда или угрозе причинения вреда жизни и здоровью граждан при обороте лекарственных средств не поступали.

Типичные нарушения:
Отсутствие приказов на назначение ответственных лиц за регистрацию непредвиденных побочных реакций при применении лекарственных препаратов.

Отсутствие разработанных стандартных операционных процедур при хранении и уничтожении лекарственных средств.

Истекший срок годности лекарственных препаратов.

Не соблюдение правил хранения лекарственных препаратов термолабильной группы.
Отпуск рецептурных препаратов без рецепта врача.
Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области работает с аккредитованной экспертной организацией: 
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения», Испытательная лаборатория Симферопольского филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора. 
Продолжена работа по  выборочному  контролю  качества лекарственных средств. Порядок осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения определен Приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 года №5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения», который вступил в действие 25.10.2015г. 

Согласно пункту 7 статьи 9 Федерального закона РФ №61-ФЗ выборочный контроль качества лекарственных средств включает в себя:

1) обработку сведений, в обязательном порядке предоставляемых субъектами обращения лекарственных средств, о сериях, партиях лекарственных средств, поступающих в гражданский оборот в Российской Федерации;

2) отбор образцов лекарственных средств у субъектов обращения лекарственных средств в целях проведения испытаний на их соответствие требованиям нормативной документации или нормативных документов;

3) принятие по результатам проведенных испытаний решения о дальнейшем гражданском обороте соответствующего лекарственного средства;

4) принятие уполномоченным федеральным органом исполнительной власти решения о переводе лекарственного средства на посерийный выборочный контроль качества лекарственных средств в случае повторного выявления несоответствия качества лекарственного средства установленным требованиям. 
В  2018 году  проведен  отбор  образцов лекарственных средств по показаниям нормативной документации в 18 организациях медицинского и фармацевтического профиля. Отобрано и направлено для проведения экспертизы в лаборатории Росздравнадзора 82 серии лекарственных препаратов. Скрининг качества лекарственных препаратов проведен по 110 отобранным образцам в 10 организациях.
В рамках выборочного контроля проведен  отбор  образцов лекарственных средств в 8 организациях медицинского и фармацевтического профиля и в 8 производственных предприятиях.

Отобрано и направлено для проведения экспертизы 63 серии лекарственных средств
По результатам экспертизы качество лекарственных препаратов подтверждено. 
Организация и проведение фармаконадзора.

Фармаконадзор — это комплекс мероприятий направленных на выявление, изучение, оценку, предотвращение неблагоприятных реакций при применении лекарственных средств.      

Согласно п. 3 ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26.08.2010 № 757н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения» субъекты обращения лекарственных средств обязаны сообщать в Росздравнадзор: 

1. о побочных действиях, не указанных в инструкциях по применению лекарственных препаратов;

2. о серьезных нежелательных реакциях, приведших к смерти, врожденным аномалиям или порокам развития, либо представляющих собой угрозу жизни, требующих госпитализации или приведших к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности;

3. о непредвиденных нежелательных реакциях, в том числе связанных с применением лекарственного препарата в соответствии с инструкцией по применению, сущность и тяжесть которых не соответствовали информации о лекарственном препарате, содержащейся в инструкции по его применению;

4. об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов.

С 1 апреля 2017г вступил в силу приказ Росздравнадзора от 15.02.2017г №1071 «Об утверждении порядка осуществления фармаконадзора», разработанный в соответствии со ст. 64, 65 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», а также с правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза. 

В очередной раз информируем, что в целях обеспечения эффективной работы по мониторингу безопасности лекарственных препаратов необходимо:

 1. В медицинских организациях – назначить ответственное лицо с высшим медицинским образованием за сбор, обработку и представление информации о выявляемых нежелательных реакциях лекарственных препаратов; 

2. Ввести форму карты-извещения о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного средства» в медицинской организации в каждую историю болезни и амбулаторную карту;

 3. Обеспечить направление заполненной вышеуказанной формы в адрес ТО Росздравнадзора по факсу (4832)-66-24-02 или по электронной почте: info@reg40.roszdravnadzor.ru.
4. Обеспечить внесение сведений о выявленных НПР в медицинскую документацию пациентов.

5. Обеспечить сохранность образцов лекарственных препаратов, вызвавших серьёзные нежелательные реакции с целью проведения последующей экспертизы качества.

Сотрудник медицинской организации, ответственный в ЛПУ за мониторинг безопасности лекарственных препаратов, должен заполнять электронную форму карты-извещения на сайте www.roszdravnadzor.ru в разделе «Фармаконадзор» после получения персонифицированного доступа (логина и пароля).

Для получения персонифицированного доступа (логина и пароля) учреждениям необходимо направить запрос в Росздравнадзор по электронной почте pharm@roszdravnadzor.ru сведения в соответствии с письмом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 02.12.2008 № 01И-752/08. 

 

За    год в автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора   поступило 25  сообщений о побочных действиях лекарственных препаратов. Отдельные сообщения внесены производителями лекарственных средств без согласования с медицинскими организациями.
Реализация полномочий Российской Федерации по обеспечению отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными препаратами, медицинскими изделиями  и специализированными продуктами лечебного питания для детей инвалидов, переданных для осуществления субъектам Российской Федерации
Проверка проводилась комиссией Росздравнадзора с участием представителей территориального органа. Выявлены нарушения, касающиеся в том числе медицинских и аптечных организаций. 

В медицинских организациях контроль исполнения заявки в части использования заявленных лекарственных препаратов не осуществляется (не представлен). 

Отсутствие назначений  лекарственных препаратов, поставленных по заявкам медицинских организаций, привело по отдельным наименованиям к формированию невостребованных товарных запасов в количествах, значительно превышающих текущую потребность, и к рискам неэффективного использования средств федерального бюджета. 

Например, по состоянию на день проверки в аптечных организациях находятся 67 МНН лекарственных препаратов на общую сумму 478,39 тыс. руб., поставленных в соответствии с  заявками медицинских организаций для обеспечения пациентов в 2017 году и невостребованных по настоящее время.
Отчетные формы № 030-Р/у «Сведения о лекарственных средствах, выписанных и отпущенных  гражданам, имеющим право на получение набора социальных услуг» и № 30-13/у «Паспорт врачебного участка граждан, имеющих право на получение набора социальных услуг»,  ведение которых предусмотрено в медицинских организациях,  приказами Минздравсоцразвития России от 22.11.2004 № 255 и Минздрава России от 15.12.2014 № 834н  Комиссии не представлены (в программном обеспечении и на бумажном носителе). 

Информированность врачей о наличии ЛП в аптечной организации, а также аптечных организаций о перспективах поставок ЛП от поставщиков.

Врачи в медицинских организациях  информацию о наличии лекарственных препаратов получают от  аптечных организаций еженедельно  на бумажном носителе  и/или в электронном виде.

Информация о перспективах поставок лекарственных препаратов в медицинских организациях  не представлена.

 Информация о наличии лекарственных препаратов в программном обеспечении не предусмотрена.

Комиссией установлено, что  в аптечных организациях имеется ограниченный ассортимент лекарственных препаратов, недостаточный по ряду наименований для исполнения заявки медицинских организаций. Таким образом, значительное количество пациентов не имеют возможности получить лекарственные препараты в аптечной организации при первом обращении. 

Многие рецепты снимаются с отсроченного обслуживания до истечения срока действия рецепта, в связи с невозможностью  их  своевременного обеспечения.   

Установленные факты подтверждают неэффективное информационное взаимодействие  участников организации лекарственного обеспечения в части   информации об  имеющихся остатках лекарственных препаратах на территории области и о перспективах поступления лекарственных препаратов.

В отдельных случаях протоколами врачебной комиссии медицинской организации рецепты возвращаются  повторно в аптечную организацию на отсроченное обслуживание.

На большинство аннулированных, снятых с  отсроченного обслуживания рецептов произведено  переоформление рецептов, что является  нарушением со стороны медицинских организаций и аптечных организаций - пунктов отпуска лекарственных препаратов п.6 приказа Минздрава России от 11.07.2017 № 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность». 
Территориальным органом Росздравнадзора по Калужской области в адрес Министерства направлено 6 предостережений о неудовлетворительном лекарственном обеспечении льготных категорий граждан. Меры министерством приняты, пациенты обеспечены необходимыми лекарственными препаратами.

Также установлены нарушения в части:

- не представлена (не ведется) форма № 030-13/у "Паспорт врачебного участка граждан, имеющих право на получение набора социальных услуг";
- оформление медицинской карты пациента, получающего медицинскую помощь в амбулаторных условиях, не соответствует  утвержденной форме № 025/у (случаи установлены  во всех медицинских организациях);

-  приказа Минздрава России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» в части комиссионного рассмотрения целесообразности назначения лекарственных препаратов и  оформления решений врачебных комиссий. 
Выявленные факты свидетельствуют о формальной работе врачебных комиссий медицинских организаций, в части исполнения пп. 4.6. - 4.11 приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации». 

В  отдельных медицинских организациях отсутствует проведение внутреннего контроля за обоснованностью назначения, выпиской льготных лекарственных препаратов, обеспечением пациентов, оформлением медицинской документации. 

Государственный контроль за обращением медицинских изделий
Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.
Плановые проверки проведены в соответствии с ежегодным планом проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, согласованным прокуратурой Калужской области. Все плановые проверки носят комплексный характер. Оборот медицинских изделий проверяется также в составе контроля за соблюдением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности. 

За  2018г. Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Калужской области в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий было проведено 25 проверок, из них плановых 14 (9 государственной формы собственности, 2 федеральных учреждения, 2 частных), внеплановых 11(7 ООО, 3 государственной формы собственности, 1 НУЗ).

 Основанием  для проведения внеплановых  проверок было выполнение поручения руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения М.А.Мурашко от 05.07.2018года №01ВП-28/18, изданного в соответствии с поручением заместителя Председателя Правительства Т.А.Голиковой от 01.06.2018 года №ТГ-П12-3058, нарушений при обращении медицинских изделий не выявлено.

Приказы на проверки изданы своевременно и направлены в адрес подконтрольных субъектов  не менее, чем за 3 дня до начала проверки (плановые) и за 1 день до начала внеплановых проверок.

Сроки проведения проверок соблюдены.

Права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при организации и проведении проверки не нарушались.

По результатам проверок оформлены акты, подписаны проверяющими и должностными лицами подконтрольных субъектов.
 В ходе проведения плановых проверок было выдано 10 предписаний и составлено 4 протокола об административном правонарушении по ст. 6.28 КОАП РФ на юридическое лицо, сумма штрафа – 120 000 рублей, на должностное лицо 1 протокол на сумму 5 000 руб.
Заявления и обращения граждан, содержащие сведения о нарушении обязательных требований, причинении вреда или угрозе причинения вреда жизни и здоровью граждан при обороте медицинских изделий не поступали.

Типичные нарушения

Отсутствие приказов на назначение ответственных лиц за регистрацию побочных действий при эксплуатации медицинских изделий.

Истекший срок годности медицинских изделий.

Решения и действия должностных лиц ТО Росздравнадзора по Калужской области в административном порядке не обжаловались.

Решения и действия должностных лиц ТО Росздравнадзора по Калужской области в судебном порядке не обжаловались.

Меры прокурорского реагирования по вопросам деятельности ТО Росздравнадзора по Калужской области не применялись.

Вопросы применения законодательства Российской Федерации в области организации и осуществления государственного контроля (надзора), соблюдения обязательных требований при обороте медицинских изделий освещены на ежеквартальном отчете в августе, ноябре  2018 года.

Разъяснения от органов прокуратуры, иных государственных органов по вопросам, связанным с осуществлением контрольно-надзорной деятельности в части оборота медицинских изделий, не поступали. 

