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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ

	
	             «16» февраля 2018г.

              (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу: 650036, Россия, Кемеровская область, г. Кемерово, ул. Волгоградская, д. 43 б. 

                                               (место проведения проверки)

На основании: Приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 11.01.2018 № 14
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная   больница».

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 «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница»  Кудашева С.В._______________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)

     Лица, проводившие проверку:  

	Брежнев А.В.


	первый заместитель начальника департамента –        председатель;

	Скрябина Е.М.
	начальник отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности 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;                                   

	Щербинина Ю.А.
	главный специалист ДОЗН КО.



	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.
Мозес К.Б.

	специалист  ГБУЗ КО «Центр контроля качества и     сертификации лекарственных средств».

специалист  ГБУЗ КО «Центр контроля качества и     сертификации лекарственных средств»;
главный областной специалист – гастроэнтеролог, врач-гастроэнтеролог ГБУЗ КО «Кемеровская городская клиническая поликлиника №5»;

	Бородкина О.Д. 
Брусина Е.Б.

Буш Е.Н.
	гланый областной специалист - инфекцианист, заместитель директора по лечебной части   ГБУЗ КО «Кемеровский областной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями», к.м.н.;
главный областной специалист – госпитальный эпидемиолог, заведующий кафедрой эпидемиологии ФГБОУ ВО КемГМУ Минздрава России, профессор, д,м.н.
главный областной специалист по управлению сестринской деятельности, заместитель главного врача по работе с сестринским персоналом ГБУЗ КО «Кемеровский клинический консультативно-диагностический центр».





При проведении проверки присутствовали: главный врач – Кудашева Светлана Владимировна, заместитель главного врача по лечебным вопросам – Бондаренко Татьяна Евгеньевна,  госпитальный врач-эпидемиолог –Тимофеева Татьяна Викторовна, главная медицинская сестра – Носоченко Людмила Ивановна.
В ходе проверки установлено:

ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» осуществляет медицинскую деятельность на основании:

Лицензии на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004772 от 26 декабря 2016, срок действия -  бессрочно.
Устава государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница», утвержденный Решением  ДОЗН КО от 16.12.2016 № 228-16.

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

ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» расположено по адресу: г. Кемерово, ул. Волгоградская, д. 43 б, 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 подъездные дороги, входы обустроены пандусами.  Медицинская организация находится в 300 метрах от остановки общественного транспорта. В каждом корпусе  имеется лифт.

На здании имеется вывеска с полным названием медицинской организации в соответствии с  лицензией на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004772 от 26 декабря 2016; с бессрочным сроком действия. 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 двери кабинета главного врача имеется вывеска с обозначением названия кабинета, с  обозначением 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 кабинетов, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Структура ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» прописана в  Уставе ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница», утвержденном Решением  ДОЗН КО от 16.12.2016 № 228-16.

Для сотрудников каждого структурного подразделения разработаны должностные инструкции, подписанные и заверенные главным врачом. Все сотрудники ознакомлены с соответствующей инструкцией, что подтверждается их личными подписями.

Обход в рамках настоящей проверки проводился в отделениях: капельных инфекций, кишечных инфекций для детей старше 1 года,  кишечных инфекций для детей до 1 года, кишечных инфекций для взрослых и гепатитном отделении. 

В отделение капельных инфекций  госпитализируются дети с воздушно-капельными инфекциями, контактные по капельным инфекциям (дети из закрытых коллективов), с экзантемами, острыми вялыми параличами (подозрение на полиомиелит), паразитозами, иерсиниозной инфекцией, ангинами, дети с ВИЧ-инфекцией, особо опасными инфекциями.

В отделении имеется: 12 боксов, из них 6 мельцеровских (закрытых).

В отделение кишечных инфекций для детей старше 1 года госпитализируются дети от 1 года до 15 лет с острыми кишечными инфекциями, осуществляется диагностика и лечение эшерихиозов, сальмонеллеза, дизентерии, заболеваний стафилококковой природы и вызванных условно-патогенными микроорганизмами. В отделении имеется 11 полубоксовых палат, кабинет физиотерапии.

В отделении кишечных инфекций для детей до 1 года  госпитализируются дети до 1 года с острыми кишечными инфекциями. Дети госпитализируются с одним из родителей с предоставлением койки и питания. В отделении 11 полубоксовых палат, физиотерапевтический кабинет.

В гепатитном отделении лечатся пациенты  с острыми и хроническими вирусными гепатитами, хроническим паразитарным холециститом, острым и хроническим описторхозом. В отделении  9 полубоксовых палат, кабинет для проведения фиброгастроскопии, кабинет УЗИ. На базе отделения развернуты койки для лечения ВИЧ-ифицированных пациентов.

В отделении кишечных инфекций для взрослых госпитализируются больные с кишечными инфекциями, ОРВИ, ангинами, паразитозами, рожистым воспалением, клещевыми нейроинфекциями, псевдотуберкулезом, инфекционным мононуклеозом, лихорадкой неясного генеза. В отделении 14 палат. 

Условия предоставления медицинской помощи соответствуют требованиям федеральных нормативных актов.
Наличие доступной и достоверной информации  о деятельности 
ГБУЗ КО «КОКИБ»
У медицинской организации ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница»  имеется свой официальный сайт со   свободным доступом,  что соответствует требованиям приказа МЗ РФ от 30 декабря 2014 № 956н «Об информации, необходимой для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями», а так же, информационным письмам ДОЗН КО «О создании условий и проведения мероприятий для проведения независимой оценки качества». 
Полнота сведений, опубликованных  на сайте, соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов по проведению независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями.  Наполненность баннера информацией для проведения независимой оценки качества оказания медицинских услуг соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов. 

Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями организованы в полной мере. В доступном для пациентов месте располагается информация с адресами сайтов МЗ РФ, ДОЗН КО, ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница». Созданы условия  для заполнения бумажной анкеты по независимой оценке качества оказания медицинских услуг медицинской организацией, что соответствует требованиям п. 6, 7, 14 статьи 79 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 и 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». 
Наличие доступной и достоверной информации  о деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» соответствуют требованиям федеральных нормативных актов.
Доступность медицинской помощи
При оказании медицинской помощи гражданам 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 «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» относится к третьему уровню медицинских организаций, оказывающих специализированную в том числе высокотехнологичную  медицинскую помощь в соответствии с  лицензией на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004772 от 26 декабря 2016; с бессрочным сроком действия жителям города Кемерово, жителям  Кемеровской области. 

Медицинская помощь осуществляется бесплатно в рамках ТПГГ.  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.

Больные, госпитализированные в экстренной и неотложной форме (95 % от всех пролеченных в  2017 году), обследуются в стационаре в соответствии со стандартами медицинской помощи по профилям инфекционных заболеваний, утвержденными приказами МЗ РФ 2012, 2016 годов. 

Проведение диагностических и лечебных мероприятий начинается  в первые часы и сутки госпитализации (по данным анализа историй болезней), что соответствует условиям оказания медицинской помощи ТПГГ. 

Инструментальные и лабораторные  диагностические исследования проводятся в соответствии со стандартами медицинской помощи. Очередности не возникает. Консультации врачей-специалистов проводятся по мере необходимости. 

Стационарная медицинская помощь доврачебная, врачебная, специализированная, осуществляется в плановой, экстренной и неотложной форме на 241 койках. Общее количество пролеченных в 2017 году – 7555 случаев. Очередь на плановую госпитализацию в ГБУЗ КО «КОКИБ» отсутствует.

Объемные показатели финансовой деятельности организации выполняются в соответствии с запланированными объемами за 2017 год, что свидетельствует о доступности медицинской помощи.

Стационарная медицинская помощь  ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» доступна для граждан г. Кемерово и Кемеровской области.

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 лечебным вопросам, заведующих отделениями, госпитального эпидемиолога, главную сестру учреждения, старших медицинских сестер структурных подразделений, проводится в полной мере 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).
Персонал снабжен рабочей одеждой, перчатками (однократного применения), защитными масками.

Смена спецодежды проводится в соответствии п.15, 17, р.15, гл. 1 СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 

Бельевой режим организован, проводится. Безопасность воздушной среды при проведении лечебных мероприятий  соблюдается. Предоставлены документы, подтверждающие проведение мероприятий, обеспечивающих безопасность лечебного процесса: журналы генеральных уборок отделений, регистрации и контроля ультрафиолетовой бактерицидной установки, графики проветривания помещений. 

Санитарно-гигиеническое состояние помещений удовлетворительное, температура воздуха 22-25 град. Во всех помещениях имеются термометры, в процедурных кабинетах - гигрометры. 
Во всех помещениях ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» имеются антисептики для рук,  гигиенические средства для мытья рук, бумажные полотенца. 

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

В каждом структурном подразделении выделены комнаты для персонала и для врачей, в которых предусмотрены условия для приема пищи. 

Профилактика педикулеза и чесотки:

Профилактика педикулеза и чесотки в ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая  инфекционная больница» проводится в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации».
Профилактика гельминтоза:
Профилактика гельминтоза в ГБУЗ КО «КОКИБ» проводится в полной мере в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». При проведении анализа историй болезней по отделениям выявлено 100% обследования больных на гельминты.
Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции

Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции соответствует общим требованиям к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами и ВИЧ-инфекции(СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13,СП3.1.5.2826-10) определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С, а так же ВИЧ-инфекции по графику.
В стационаре все больные обследуются на HBsAg  и HCV, а так же на ВИЧ-инфекцию. На лицевой части Медицинской карты стационарного больного утвержденной формы 003/у (далее «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 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.

Во время проверки проведен анализ 20 историй болезни методом случайной выборки, в результате которого  установлено обследование больных на гепатиты и ВИЧ в 100%.                           
Организация лечебного питания

ГБУЗ КО «КОКИБ» имеет в своей структуре пищеблок, 
в структуру пищеблока входит молочная кухня.

При обходе пищеблока нарушений  СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» в части раздела 14 «Требования к организации питания пациентов» не выявлено.

Лечебное питание  в ГБУЗ КО  «КОКИБ» организовано в соответствии с приказом  МЗ РФ от 05.08.2003 № 330 «О мерах по совершенствованию лечебного питания в лечебно-профилактических учреждениях Российской Федерации».
На должность врача-диетолога назначен врач-специалист Лабышева Н.Н., имеющая подготовку по лечебному питанию и сертификат по специальности «диетология».

В ГБУЗ КО «КОКИБ» создан совет по лечебному питанию (приказ ГБУЗ КО «КОКИБ» от 23.01.2017 №8 «О создании совета по лечебному питанию»).                 

Работа молочной кухни организована в рамках требований нормативных документов, регламентирующих организацию питания пациентов в медицинской организации: «Инструкции по приготовлению детских молочных продуктов на молочных кухнях системы здравоохранения», утвержденной приказом МЗ СССР от 05.08.03 №33028.11.1988 №4724-88 (ныне действующего), приказа МЗ РФ от 05.08.2003 № 330 «О мерах по совершенствованию лечебного питания в лечебно-профилактических учреждениях Российской Федерации». 

В листе назначений, неотъемлемой части истории болезни отмечается врачебное назначение стола-диеты. 

Контроль за качеством готовой пищи проводится в соответствии с приказом  МЗ РФ от 05.08.2003 № 330. Меню – раскладка готовых блюд составляется на 7-10 дней.

Соблюдение медицинской организацией порядков оказания медицинской помощи:

Медицинская помощь в ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» осуществляется в соответствии с  Порядками оказания медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ и  МЗ и СР РФ от 31.01.2012 № 69н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослым больным при инфекционных заболеваниях», от 05.05.2012 № 521н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями», от 12.112012 № 909н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «Анестезиология и реаниматология», от 15.112012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «Анестезиология и реаниматология».

Рабочие места врачей и медицинских сестер оснащены компьютерной техникой.
Наличие соответствующего материально-технического оснащения, позволяющего выполнить стандарты, порядки оказания медицинской помощи

Оснащение ГБУЗ  КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» в полной мере соответствует порядкам оказания медицинской помощи.


Соответствие штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам:

Штатное расписание ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» составлено по унифицированной форме № Т-3, утвержденной постановлением Госкомстата России от 05.01.04 №1, утверждено приказом главного врача от 01.12.2017 № 391-к. 

Наименования должностей медицинских работников соответствуют наименованиям, указанным в квалификационных справочниках и профессиональных стандартах.

Укомплектованность учреждения врачами составила  50%, средним медицинским персоналом 51%, младшим медицинским персоналом  48%. В целом по больнице % укомплектованности составляет 51%. При этом объем работ выполняется на 100% за счет совместительства. Качество медицинской помощи, при этом не страдает.
        В ходе проверки установлено, что штатное расписание ГБУЗ КО «КОКИБ» соответствует деятельности медицинской организации, загрузка врачей  равномерная, обязанности и управленческие полномочия сотрудников четко распределены  согласно должностным инструкциям, утвержденным главным врачом.    

Все сотрудники учреждения имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. 
Соблюдение медицинской организацией стандартов медицинской помощи:

При проведении лечебных и диагностических процедур врачи используют в работе стандарты медицинской помощи, утвержденные приказами МЗ РФ от 2004, 2012, 2013 годов и федеральными клиническими рекомендациями 2016 года. 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».

Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Приказом главного врача  ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» от 11.12.2017 г. № 70 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» утверждено Положение  «О внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ КО «КОКИБ». 

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 «КОКИБ»). 

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 (ежеквартальный).

  Приказом главного врача  ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» от 06.03.2017 г «О порядке организации 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. 
Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности организован, проводится.
Обращения граждан и жалобы

Приказом главного врача  ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» от 11.01.2017 г. № 3 «О работе комиссии по рассмотрению обращений граждан» назначено ответственное лицо, утверждена комиссия по рассмотрению обращений граждан. Представлено положение о порядке рассмотрения обращений граждан в муниципальном бюджетном учреждении здравоохранения «Городская инфекционная клиническая больница № 8».   

Работа с обращениями граждан ведется. Журнал обращений граждан  пронумерован,  прошнурован. Начат 18.12.2017. За 2017 год зарегистрировано 11 обращений: 2 благодарности, 1 на условия пребывания, 6 на организацию медицинской помощи, 1 на деонтологию, 1 на качество медицинской помощи. Обоснованных обращений нет.

В ДОЗН КО за 2017 год поступило на ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» 12 обращений,  из них: 1 обращение с благодарностью, 1- на деонтологию, 3 – о содействии в лечении, 2 - отказ от госпитализации, 1- на качество лечения, 1- на халатность, 3 - прочие. Обоснованных обращений на ненадлежащее качество оказания медицинской помощи нет.

11 обращений разобраны, ответы даны заявителям, 1-обращение находится на рассмотрении.
Ведение первичной медицинской документации
В ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» 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  под названием «Журнал госпитализации» ведется в приемном отделении, как в электронном, так  и бумажном вариантах. 

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 20 историй болезней незаконченных случаев лечения при обходе отделения взрослых кишечных инфекций, отделения гепатитного, отделения капельных инфекций, отделения детских кишечных инфекций для детей до 1 года и отделения детских кишечных инфекций для детей старше 1 года взятых методом случайной выборки. 

Ведение  первичной медицинской документации соответствует требованиям федеральных нормативных актов и приказу 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: расчет норматива численности службы охраны труда произведен от 18.01.2018, согласно расчета 2,75 должностей, фактически 1 должность специалиста по охране труда. 
Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации; соответствует установленным требованиям Приказа Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 559н.
 Организация обучения работников безопасным методам и приёмам труда соответствует ст.225 ТК РФ, Постановление 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». 

Работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, предоставляются компенсации, установленные по результатам специальной оценки  условий труда в соответствии с требованиями статей 94,117,147 ТК РФ. 

 Обеспечение работников средствами индивидуальной защиты (СИЗ), молоком или продуктами, его заменяющим, лечебно-профилактическим питанием производится в полном  объеме в соответствии с нормативными требованиями РФ.
 В полной мере соблюдаются требования к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя; обращение отходов класса А, Б и Г осуществляется в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». 
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».
Запас медицинских изделий превышает объем помещений хранения и оборудования (в материальных  комнатах основного хранения), что не позволяет разместить медицинских изделий с разделением по группам (п. 3.5 приказа МЗ РФ от 13.11.96  № 377).      
Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий  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.
        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».
Назначение лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи осуществляется в стационарных условиях.

Рецепты на лекарственные препараты не выписываются.
Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения в  ГБУЗ КО «КОКИБ»  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  медицинской  организации  под  подпись  ознакомлены  с приказом  ГБУЗ  КО   «КОКИБ»   от   14.06.12 г. № 53 «Об утверждении Регламента работы с представителями фармацевтических компаний, производителями и продавцами медицинских изделий». 
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 «КОКИБ»  от 08.02.17 г. № 8 «О проведении приемочного контроля ЛП и МИ по количеству и качеству, составе приемочной комиссии в ГБУЗ КО «КОКИБ». 

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», 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», и в не полном соответствии ГФ XIII изд. ОФС.1.1.0010.15 «Хранение лекарственных средств». (Количество помещений и оборудования (шкафов, стеллажей) не позволяет разместить лекарственные препараты в потребительской, групповой упаковке. Допускается хранение лекарственных препаратов в транспортной таре.)
Приказом  ГБУЗ КО  «КОКИБ»  28.02.17 г.     № 15  «О порядке организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий в медицинской организации и назначении ответственных лиц за организацию хранения, контроль режимов хранения, учет, выдачу лекарственных препаратов и медицинских изделий в отделениях медицинской организации в ГБУЗ КО «КОКИБ» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов: Малкова О.Л., провизор; Авдеева Г.П., медицинская сестра; в структурных подразделениях старшие медицинские сестры.
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 для медицинского применения». 
Ответственность за учет лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказами ГБУЗ КО «КОКИБ» от 19.01.17 г. № 5 «О деятельности, связанной с оборотом с наркотических средств и психотропных веществ в ГБУЗ КО «КОКИБ», от 13.02.17 г. № 13 «Об учете лекарственных препаратов и медицинских изделий в ГБУЗ КО «КОКИБ».
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».

 Документы по системе качества (положения, стандартные операционные процедуры, приказы и т.д.) по основным процессам лекарственного обеспечения в медицинской организации требуют актуализации в соответствии с требованиями законодательства. 
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 «КОКИБ» от 13.08.17 г. № 11 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий в ГБУЗ КО «КОКИБ» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Бондаренко Т.Е., заместитель главного врача по лечебным вопросам. Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями.
ВЫВОД:
В ходе проверки в ГБУЗ КО «Кемеровская областная клиническая инфекционная больница» нарушений соблюдения федерального законодательства в сфере охраны здоровья граждан  Российской Федерации не выявлено.  
Прилагаемые к акту документы: 
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи начальника  отдела ККБМД ДОЗН КО Скрябиной Е.М., 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 «КОКИБ» 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 «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи  специалиста Центра контроля качества и сертификации лекарственных  средств    Устиновой М.М.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи  специалиста Центра контроля качества и сертификации лекарственных средств    Кришталь Н.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – гастроэнтеролога, врача-гастроэнтеролога ГБУЗ КО «Кемеровская городская клиническая поликлиника №5» Мозес КБ;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста - инфекцианиста, заместителя директора по лечебной части   ГБУЗ КО «Кемеровский областной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями», к.м.н. Бородкиной О.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – госпитального эпидемиолога, заведующего кафедрой эпидемиологии ФГБОУ ВО КемГМУ Минздрава России, профессора, д,м.н. Брусиной Е.Б.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «КОКИБ» на соответствие порядкам оказания медицинской помощи главного областного специалиста главный областной специалист по управлению сестринской деятельностью, заместителя главного врача по работе с сестринским персоналом ГБУЗ КО «Кемеровский клинический консультативно-диагностический центр» Буш Е.Н..

Подписи лиц, проводивших проверку: 

       Брежнев А.В.
       Скрябина Е.М.

       Борисенко О.В.

       Горевая А.Г.

       Щербинина Ю.А.

       Мельникова Н.П.
       Кришталь Н.Д.

       Устинова М.М. 
       Протасова Т.А.

       Мозес К.Б.

       Бородкина О.Д.

       Брусина Е.Б.

       Буш Е.Н.
С  актом   проверки  ознакомлен(а)  ,     копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 

                            Главный врач  Кудашева С. В.
(фамилия, имя, отчество, должность руководителя)

        "__" ______________ 20__ г.                                    ______________                                                                                                     


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