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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ

	
	             «24» апреля 2018г.

              (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу: 652600, Россия, Кемеровская область, г.Белово, ул.                                                       Чкалова, д. 16. 

                                               (место проведения проверки)

На основании: Приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 21.03.2018 № 401
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Беловская городская  больница №1».

Общая продолжительность проверки: 20 рабочих дней

                                                                                                 (рабочих дней/часов)

Акт составлен: Департамент охраны здоровья населения Кемеровской области

С   копией   распоряжения / приказа   о   проведении  проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки):

Главный врач  ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1»  
Тирейкин И.М. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)

     Лица, проводившие проверку:  

	Брежнев А.В.

	первый заместитель начальника департамента –        председатель;


	Рытенкова О.Л.
	начальник управления по контролю качества и безопасности медицинской деятельности и реализации программ в сфере здравоохранения ДОЗН КО; 
                                   

	Борисенко О.В.
Горевая А.Г.


	ведущий консультант отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности ДОЗН КО; 
консультант отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности;   
                               

	Лица, привлеченные к проверке:



	Мельникова Н.П.
	    главный областной специалист по охране труда,             специалист по охране труда ГБПОУ «Кемеровский областной медицинский колледж»;

	Устинова М.М.

Кришталь Н.Д.
Макаров С.А.

Короткевич Н.А.
Вавин Г.В.
	     специалист  ГБУЗ КО «Центр контроля качества и 

     сертификации лекарственных средств».

специалист  ГБУЗ КО «Центр контроля качества и     сертификации лекарственных средств»;
главный областной специалист – кардиолог, главный врач ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша», д.м.н. главный кардиолог города Кемерово;

    главный областной специалист – невролог,

    заведующая кабинетом лечения аутоиммунных и

    дегенеративных заболеваний нервной системы ГАУЗ

    КО «Кемеровская областная клиническая больница 
    имени С.В. Беляева»;
главный областной специалист – клинической лабораторной диагностики, заместитель главного врача по лабораторной службе   ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н.

	
	


При проведении проверки присутствовали: главный врач – Тирейкин Иван Михайлович, заместитель главного врача по поликлиническому разделу работы – Идоленко Нина Ивановна,  заведующая пульмонологическим отделением  – Тузовская Любовь Владимировна, главная медицинская сестра – Попова Елена Николаевна.

В ходе проверки установлено:

ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» осуществляет медицинскую деятельность на основании лицензии на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004837 от 30 декабря 2016, срок действия -  бессрочно, в соответствии с Уставом государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Беловская городская больница», утвержденным Решением  ДОЗН КО от 22.12.2016 № 403-16.

   Лицензированные виды, условия  и формы оказания медицинской помощи соответствуют осуществляемой медицинской деятельности.     
Условия предоставления медицинской помощи

ГБУЗ  КО «Беловская городская больница» расположено по адресу: г. Белово, ул. Чкалова, д. 16  размещено в зданиях, отдельно стоящих  от жилых застроек, что соответствует СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». Территория, прилегающая к зданиям,  огорожена, благоустроена. К зданиям больницы  имеются удобные подъездные пути для транспорта, входы обустроены пандусами.  Имеются средства малой механизации для  лиц с ограниченными возможностями. В корпусе стационара имеется лифт. Медицинская организация находится в 300 метрах от остановки общественного транспорта. 

На зданиях имеется вывеска с полным названием медицинской организации, в соответствии с  лицензией на осуществление медицинской деятельности. Лицензированные виды, условия  и формы оказания медицинской помощи соответствуют фактически осуществляемой медицинской деятельности.  На вывеске обозначено время работы организации, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

На дверях кабинетов главного врача и руководителей по профилям деятельности, в том числе заведующих клиническими отделениями имеются вывески с обозначением названий кабинетов, времени работы руководителя и часов приема граждан, что в полной мере соответствует требованиям Федерального закона от  07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей». 
На дверях других помещений имеются вывески с обозначением названий, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Структура ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» утверждена приказом главного врача  №27-общий от 09.01.2018г. «Об организации деятельности и структуре ГБУЗ КО «БГБ №1».

Структура отвечает основной деятельности медицинской организации.
На каждого сотрудника организации имеется должностная инструкция, подписанная и заверенная главным врачом, закрепленная личной подписью работника.

В рамках плановой проверки проводился обход стационарных и амбулаторных отделений: пульмонологического, эндокринологического, неврологического, кардиологического, отделения реанимации и интенсивной терапии (ОРИТ), поликлиники и женской консультации.

Доступность медицинской помощи

При оказании медицинской помощи в рамках реализации Территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2018 год и на плановый период 2019 и 2020 годов (далее ТПГГ) ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1»  относится к третьему уровню медицинских организаций оказывающих специализированную в том числе высокотехнологичную  медицинскую помощь в соответствии с  лицензией на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004837 от 30 декабря 2016; с бессрочным сроком действия, жителям города Белово, Беловского района и других территорий Кемеровской области.
Медицинские услуги за счет личных средств пациентов, т.е. «платные услуги», предоставляются в рамках Постановления Правительства Российской Федерации от 4 октября 2012 № 1006 «Об утверждении правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг». Информация о перечне предоставляемых  услуг гражданам на платной основе имеется в доступном для пациентов месте на стенде, а так же, на официальном сайте организации.

В поликлинике и женской консультации организована электронная запись больных на прием к врачам – специалистам. Очередность к терапевту составляет 2-3 дня,   очередь на прием к врачам-специалистам составляет около 3-5 дней (к гинекологу – 8-10 дней). 

Так же, пациенты могут записаться на прием к врачам, как через интернет, так и по телефону или  через регистратуру в «ручном режиме».

 Доступность амбулаторно-поликлинической медицинской помощи обеспечена в пределах сроков, утвержденных ТПГГ. 
Стационарная медицинская помощь доврачебная, врачебная, специализированная, осуществляется в плановой, экстренной и неотложной форме по данным 2017 года на 137 утвержденных койках, финансируемых из средств ОМС по профилям: пульмонологии – 18 коек, эндокринологии – 7 коек, кардиологии – 42 коек (в том числе, первичное сосудистое отделение -16 коек, отделение реанимации и интенсивной терапии – 6 коек), неврологии – 42 койки (из них первичное сосудистое отделение -27 коек, отделение реанимации и интенсивной терапии – 6 коек). А так же, отделения: для беременных и рожениц -14 коек, патологии беременности -14 коек.

Общее количество пролеченных больных в 2017 году – 5254 случая лечения. Очередь на плановую госпитализацию в ГБУЗ КО «БГБ №1» отсутствует. Госпитализация граждан в экстренной форме осуществляется в соответствии с ТПГГ.
Объемные показатели финансовой деятельности организации выполняются в соответствии с запланированными объемами на 2017 год, что свидетельствует о доступности медицинской помощи.

Доступность стационарной медицинской помощи обеспечена в пределах сроков, утвержденных Территориальной программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2018 год и на плановый период 2019 и 2020. 
Внутренний контроль качества и безопасности санитарно-эпидемиологических условий оказания медицинской помощи организован, проводится.
Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемическим и дезинфекционно-стерилизационным режимом возложена на заместителя главного врача по поликлиническому разделу Идоленко Нину Ивановну, заведующих отделениями, госпитального эпидемиолога, главную сестру учреждения, старших медицинских сестер структурных подразделений, проводятся в полной мере в соответствии с СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», СанПин 2.1.3.1375-03 (и др.) и Приказа Минтруда России от 12.01.2016 N 2н "Об утверждении профессионального стандарта "Младший медицинский персонал" (Зарегистрировано в Минюсте России 08.02.2016 N 40993).

Предоставлены документы, подтверждающие проведение мероприятий, обеспечивающих безопасность лечебного процесса: журналы генеральных уборок отделений, регистрации и контроля ультрафиолетовой бактерицидной установки, графики проветривания помещений, журнал по соблюдению бельевого режима и др.. 

Организован и проводится  производственный контроль на основании  приказа ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» от 09.01.2018г. «О назначении должностных лиц, ответственных за осуществление производственного контроля». Утверждена Программа организации и проведения производственного контроля соблюдения, санитарных правил и выполнения санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий.

Во время обхода отделений отмечается чистота всех помещений, отсутствие постороннего запаха. 

В каждом структурном подразделении выделены комнаты для персонала, предусмотреные для приема пищи.
Профилактика педикулеза и чесотки:

Профилактика педикулеза и чесотки в ГБУЗ КО «Беловская областная городская больница №1» проводится в полной мере в соответствии с  СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». 
Профилактика гельминтоза:
Профилактика гельминтоза в ГБУЗ КО «БГБ» проводится в полной мере, что является соответствием СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». При проведении анализа историй болезней по различным отделениям выявлено 100% обследования больных на гельминты. 
Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции

В соответствии с общими требованиями к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами и ВИЧ-инфекции(СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13,СП3.1.5.2826-10) в  ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С. В 2017 году все сотрудники обследованы. В 2018 году обследуются в соответствии с графиком. 

В стационаре все больные обследуются на HBsAg  и HCV, что подтверждается наличием результатов исследования в Медицинских картах стационарного больного утвержденной формы 003/у (далее «истории болезни»)
На лицевой части истории болезни в левом верхнем углу делается пометка о результатах сбора анамнеза на гепатиты и ВИЧ.

В манипуляционных кабинетах имеются аптечки первой помощи (анти-ВИЧ), укомплектованы в соответствии с СанПин 3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ инфекций» и приказом Минздрава России от 09.01.2018 №1н «Об утверждении требований к комплектац   лекарственными препаратами и медицинскими изделиями укладки экстренной профилактики парэнтеральных инфекций для оказания первичной медико-санитарной помощи, скорой медицинской помощи и паллиативной медицинской помощи», приказом ДОЗН КО №545 от 10.05.2011 «О профилактике профессионального заражения ВИЧ-инфекций и другими гемоконтактными инфекциями», находятся в доступных местах. Журналы учета аварийных ситуаций при проведении медицинских манипуляций имеются в процедурных кабинетах.

Профилактика туберкулеза

Профилактика и раннее выявление туберкулеза проводится в полной мере в соответствии Федеральным законом  РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СП 3.1.3114-13 «Профилактика туберкулеза».
Соблюдение медицинской организацией порядков оказания медицинской помощи:

Медицинская помощь в ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» осуществляется в соответствии с  Порядками оказания медицинской помощи, утвержденными приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 2012 по профилям. 

Рабочие места врачей  оснащены компьютерной техникой.

Наличие соответствующего материально-технического оснащения, позволяющего выполнить стандарты, порядки оказания медицинской помощи

Оснащение ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» не в полной мере соответствует Порядкам оказания медицинской помощи.
В отделении кардиологии, ПСО (первичном сосудистом отделении) материально-техническое оснащение не в полной мере соответствует Приложению №13 к Порядку оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями, утвержденным приказом МЗ РФ от 15.11.2012 №918н: отсутствует достаточное количество функциональных кроватей, не от каждой койки на пост медицинской сестры имеется система экстренного оповещения, недостаточное количество электрокардиостимуляторов.
Соответствие штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам:

Штатное расписание ГБУЗ КО «БГБ №1» на 01.01.2018 года утверждено приказом главного врача от 29.12.2017  № 249 в количестве 552,75 штатных единиц. 

Анализ штатного расписания представлен в таблице:

	Категория
	Рекомендовано штатными нормативами (по порядку)
	Утверждено штатным расписанием
	Занято физическими лицами, 

ставок
	Физические лица, 

чел.
	Укомплектован-ность, %

	Административно-управленческий персонал
	35,5
	32
	32
	26
	81,25 

	Врачи
	162
	112
	112
	49
	43,75

	Средний мед. персонал
	303,25
	227,5
	227,5
	152
	66,81

	Младший мед. персонал
	166
	11
	11
	-
	-

	Прочие
	75,25
	170,25
	170,25
	137
	80,47

	Итого
	742
	552,75
	541,75
	364
	65,85


Общее количество утвержденных ставок в ГБУЗ КО «БГБ №1»  – 552,75 (количество физических лиц 364). Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи  43,75%; средний медицинский персонал 66,81%; физических лиц младшего медицинского персонала в учреждении нет. В целом по больнице  укомплектованность составляет 65,85%.

В период с 01.01.2016 по 01.01.2018  в ГБУЗ КО «БГБ №1»  71,5 штатных единиц переведено из категории младшего медицинского персонала в прочий персонал. 

Детальный анализ штатного расписания позволяет сделать вывод о кадровом дефиците по всем категориям персонала. Особенно остро отмечается нехватка врачей (43,75%).  Для обеспечения оказания медицинской помощи в учреждение привлечены внешние совместители в количестве 35 человек, в том числе 19 врачей, 11 человек среднего медицинского персонала.
        В ходе проверки установлено, что штатное расписание ГБУЗ КО «БГБ №1» не в полной мере отвечает деятельности медицинской организации, не обеспечивается круглосуточное дежурство врачей- кардиологов в отделении кардиологии, обязанности и управленческие полномочия сотрудников четко распределены согласно должностным  инструкциям,  утвержденным главным врачом.
Все сотрудники ГБУЗ КО «БГБ №1» имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. 

Соблюдение медицинской организацией стандартов медицинской помощи:

Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» оказываются в соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ по профилям. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей, как в бумажном, так и в электронном вариантах.
Медицинские технологии с учетом требований стандартов медицинской помощи, этапы ее оказания по соответствующему виду, профилю заболеваний или состояний, медицинские услуги выполняются в зависимости от усредненных показателей частоты и кратности их применения. 

Выполнение медицинских технологий, имеющих усредненную частоту менее 1,0 обосновано,  услуги с усредненной частотой 1,0 выполняются.

В своей работе так же, врачи-специалисты используют Федеральные клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания медицинской помощи, специальную медицинскую литературу, Критерии оценки качества медицинской помощи взрослым и детям, утвержденные приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10 мая 2017 года № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи». Нормативные документы имеются у каждого врача на рабочем столе (электронный вариант).
Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности организован, проводится. Приказом главного врача  ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» от 09.01.2018 г. № 20-общий «О внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности» утверждено «Положение о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности». 

Определен список должностных лиц, ответственных за 1, 2, 3 уровни внутреннего контроля качества: 

- самоконтроль (лечащий врач); 

- первый (заведующий структурным подразделением); 

- второй (заместители главного врача по лечебным вопросам, главная медицинская сестра); 

- третий  (врачебная комиссия ГБУЗ КО «БГБ №1»). 

Разработана карта внутреннего контроля на каждый случай экспертной оценки. Представлены выходные документы по уровням контроля качества и безопасности медицинской деятельности: акт первой ступени контроля (ежемесячный) и акт второй ступени контроля (ежемесячный).

  Приказом главного врача  ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» от 09.01.2018 г «Об организации и деятельности врачебной комиссии»  утвержден состав врачебной комиссии, график работы, положение о врачебной комиссии,  определена персональная ответственность за организацию работы  комиссии, своевременность, обоснованность и достоверность предоставляемой информации.

Наличие доступной и достоверной информации  о деятельности учреждения здравоохранения 

ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1»  имеет свой официальный сайт со   свободным к нему доступом граждан,  наполненностью информацией, соответствующей требованиям пункта 7 статьи 79, пункта 15 статьи 79.1 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации», приказа МЗ РФ от 30 декабря 2014 № 956н «Об информации, необходимой для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями». 

Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинской организацией организованы в полной мере. Созданы условия  для заполнения бумажной анкеты по независимой оценке качества оказания медицинских услуг медицинской организацией, что соответствует требованиям Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Ознакомление пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья, организовано, но не проводится в соответствии с приказом МЗ РФ от 29.06.2016 № 425н «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента». 
Оформленные журналы (журнал предварительной записи посещений помещения для ознакомления с медицинской документацией  и журнал учета работы помещения для ознакомления с медицинской документацией (с графиком работы помещения для ознакомления с медицинской документацией) оформлены в соответствии с предъявляемыми требованиями,  пронумерованы, прошнурованы, но  записи в них отсутствуют. В поликлинике же, ведется неустановленной формы журнал выдачи амбулаторных карт на руки пациентам. 
Обращения граждан и жалобы
Работа с обращениями граждан ведется в соответствии  с Федеральным законом 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации». Журнал обращений граждан ведется под названием «Журнал учета врачебной комиссии лечебно-профилактического учреждения»,  пронумерован,  прошнурован. Начат 26.12.2014. За I квартал 2018 года зарегистрировано 9 обращений. В ДОЗН КО за 2018 год поступило на ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» 18 обращений,  из них: 2 на деонтологию, 13 – о содействии в лечении и обследовании, 1 - отказ в осмотре, 2 - прочие. Обоснованных обращений нет. 16 обращений разобраны, ответы даны заявителям, 2 - обращения находится на рассмотрении.

Ведение первичной медицинской документации

В ГБУЗ  КО «Беловская городская больница №1» ведется медицинская документация в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 4 октября 1980 года N 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения (с изменениями на 31 декабря 2002 года).

Журнал учета приема больных и отказов в госпитализации формы 001/у ведется в приемном отделении в бумажном варианте. 

На каждого больного, поступающего в стационарное отделение, оформляется медицинская карта стационарного больного формы 003/у (далее история болезни), как в электронном, так  и бумажном вариантах.

Проведен анализ 16 историй болезней незаконченных случаев лечения взятых методом случайной выборки. 

Оформление  первичной медицинской документации соответствует требованиям федеральных нормативных актов, в том числе, приказа МЗ РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства».

При проверке соблюдения медицинской организацией безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) установлено:         
Численность службы охраны труда соответствует требованиям трудового законодательства Российской Федерации, составляет  2,05 должностей согласно расчету  норматива численности службы охраны труда от 18.01.2018. Фактически, на момент проверки занята 1 должность специалиста по охране труда. 
Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации не соответствует установленным требованиям приказа Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 559н.
 Организация обучения работников безопасным методам и приёмам труда не соответствует: ст.225 ТК РФ, Постановлению Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003 N 1/29 «Об утверждении Порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций»; п.п. 1.4.27, 1.4.30 приказа Минэнерго России от 13.01.2003 № 6 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электроустановок потребителей». Требованиям правил по охране труда при работе на высоте, утвержденных приказом Минтруда России от 28.03.2014 № 155н. Требованиям п.  2.2.4. Постановления Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003 №1/29 «Об утверждении порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций».
Работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, не предоставляются компенсации, установленные по результатам специальной оценки  условий труда в соответствии с требованиями постановления Коллегии Администрации Кемеровской области от 18.12.2017 №645 «Об увеличении окладов(должностных окладов), ставок заработной платы работников государственных учреждений Кемеровской области». 

 Нарушение приказа Минздравсоцразвития России от 16.02.2009 N 45н «Об утверждении норм и условий бесплатной выдачи работникам, занятым на работах с вредными условиями труда, молока или других равноценных пищевых продуктов, Порядка осуществления компенсационной выплаты в размере, эквивалентном стоимости молока или других равноценных пищевых продуктов, и Перечня вредных производственных факторов, при воздействии которых в профилактических целях рекомендуется употребление молока или других равноценных пищевых продуктов» при обеспечении работников средствами индивидуальной защиты (СИЗ), молоком или продуктами, его заменяющим, лечебно-профилактическим питанием.  
 Нарушение требований СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» при  утилизации (уничтожении) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя, при обращении отходов класса  Г. 
        При   проверке  соблюдения  медицинскими работниками, руководителями медицинских  организаций,  фармацевтическими  работниками  и руководителями аптечных  организаций  ограничений,  применяемых  к  ним  при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

       Хранение и учет рецептурных бланков осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.12г.        № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 01.08.12 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления», приказом ДОЗН КО от 27.02.15 г.  № 206            «О порядке оформления рецептов на лекарственные препараты, медицинские изделия гражданам Российской Федерации, проживающим в Кемеровской области, имеющим право на получение государственной социальной помощи за счет средств федерального и областного бюджетов».
Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения в  ГБУЗ КО «БГБ №1»  не проводятся. Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.
Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности  соответствуют ст. 74 Федерального закона от 21.11.11г.             № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
   Сотрудники под  подпись  ознакомлены  с приказом  ГБУЗ  КО   «БГБ №1»   от   19.01.18 г. № 73/1 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников, при осуществлении ими профессиональной деятельности». 
Порядок приемки лекарственных препаратов соответствует постановлениям Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», постановлением Правительства РФ от 02.12.09г.      № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии», приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО «БГБ №1»  от 09.01.18 г. № 47-общий «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов и медицинских изделий». 

Порядок хранения лекарственных препаратов соответствует постановлению  Правительства РФ от 31.12.09 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров», приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.10 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказам Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», от 24.07.15 № 484н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения в аптечных, медицинских, научно-исследовательских, образовательных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами», ГФ XIII изд. ОФС.1.1.0010.15 «Хранение лекарственных средств». СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», СП 3.3.2.3332-16 «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов».
Приказом  ГБУЗ КО  «БГБ №1»  12.01.18 г.     № 82-общий  «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов: - Разоренова Н.Е., старшая медицинская сестра по лекарственному обеспечению; - старшие медицинские сестры структурных подразделений». 
Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется в соответствии Федеральным законом от 08.01.98 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановлениями Правительства РФ от 10.11.17 № 1353 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 04.11.06 № 644 «О порядке предоставления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 09.06.10г.  № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом», с  п. 13  постановления  Госарбитража   СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.14  г. № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом Министерства здравоохранения РФ от 17.06.13 г  № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств  медицинского применения». 
Ответственность за учет лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказами ГБУЗ КО «БГБ №1» от 09.01.18 г. № 42 «Об обеспечении контроля за оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в стационарных условиях», от 09.01.18 г. № 75/1 «Об обороте лекарственных препаратов и медицинских изделий, подлежащих предметно-количественному учету».
Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения осуществляется в соответствии с п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.07 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».
Система качества в медицинской организации в целом соответствует приказу Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н   «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов    соответствуют   Федеральному  закону              от   30.03.99 г.   №  52  -  ФЗ «О  санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».
Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов соответствует   гл. 13,  ст.   64     Федерального   закона   от   12.04.10 г.         №  61 - ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказу Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.17 № 1071                  «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», приказу Департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.09 № 107                   «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
 Приказом ГБУЗ КО «БГБ №1» от 09.01.18 г. № 45-общий «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Тузовская Л.В., заведующая отделением пульмонологии. Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями.
Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий соответствует приказу Министерства здравоохранения РФ от 13.11.96г.         № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения», постановлению  Госарбитража СССР                  от 15.06.65г. № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству», постановлению Госарбитража СССР от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству».

Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования осуществляется в соответствии с  требованиями Федерального закона от 26.06.08 г. № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений». 
Соблюдаются     требования  к  утилизации  (уничтожению)  медицинских изделий и осуществляются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» и ФЗ от 30.03.1999г. №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».
Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.11г.               № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 14.09.12 № 175н                «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом Министерства здравоохранения РФ           от 20.06.12 № 12н «Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КО  «КОКИБ» не проводятся.
ВЫВОД:
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГКУЗ КО «Беловская городская больница № 1» составлено предписание по устранению выявленных нарушений.  

Прилагаемые к акту документы: 
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи ведущего консультанта ДОЗН КО Борисенко О.В., консультанта ДОЗН КО Горевой А.Г., главного специалиста ДОЗН КО Щербининой Ю.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам и стандартам  оказания медицинской помощи главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи эксперта ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных  средств»    Устиновой М.М.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи эксперта, заведующей информационно-аналитическим отделом ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных  средств»    Кришталь Н.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – кардиолога, главного врача ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша», д.м.н. главного кардиолога города Кемерово Макарова С.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – невролога, заведующую кабинетом лечения аутоиммунных и дегенеративных заболеваний нервной системы ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.В. Беляева Короткевич Н.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Беловская городская больница №1» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста клинической лабораторной диагностики, заместителя главного врача по лабораторной службе   ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н. Вавина Г.В.
Подписи лиц, проводивших проверку: 

       Брежнев А.В.  (и.о. Уфимцев О.Б.)
       Рытенкава О.Л. 
       Борисенко О.В.

       Горевая А.Г.

       Щербинина Ю.А.

       Мельникова Н.П.
       Кришталь Н.Д.

       Устинова М.М. 
       Макаров С.А.
       Короткевич Н.А.

       Вавин Г.В.

С  актом   проверки  ознакомлен(а)  ,     копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 

                            Главный врач  Тирейкин И. М.
(фамилия, имя, отчество, должность руководителя)

        "__" ______________ 20__ г.                                    ______________                                                                                                     


                                      (подпись)
Пометка об отказе от ознакомления с актом проверки:                                              __________________________________________________________________ (подпись уполномоченного  должностного лица проводившего проверку)
