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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «17» июня 2022 г.
            дата составления акта

            время составления 13.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

По адресу: 652632, г.Белово, 3-й микрорайон, Больничный городок, 129
(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 16.05.2022 № 755
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

Государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Беловская городская больница № 8»

Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса

С копией распоряжения / приказа о проведении проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)
Главный врач ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» 

Соловьев Андрей Геннадьевич_____________________________________

(фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:

	Воронина Е.Н.
	заместитель Министра здравоохранения Кузбасса – председатель;

	Гончаренко А.В.
	и.о. начальника отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

	Кривощекова Ю.Ю.
	ведущий консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

	Мусина Е.С.
	консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.

	Ивлева Ю.А.
	ведущий консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.

	Лица, привлеченные к проверке:



	Кришталь Н. Д.
	директор ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

	Устинова М.М.
	специалист ГБУЗ «Центр контроля качества и 

сертификации лекарственных средств»;

	Мельникова Н.П.


	главный областной специалист по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;

	Демидов Д.Г.


	главный областной специалист хирург, заведующий хирургическим отделением № 3, ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи им. М.А. Подгорбунского», кандидат медицинских наук;

	Ушакова И.А.
	главный областной специалист по акушерству и гинекологии, заведующая отделом непрерывного дистанционного мониторинга ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева»;

	Калинин И.А.


	главный врач Новокузнецкого филиала ГБУЗ «Кузбасский клинический онкологический диспансер им. М.С. Раппопорта»; 

	Шукевич Д.Л.


	главный областной специалист анестезиолог– реаниматолог, заведующий лабораторией критических состояний, ФГБНУ «Научно – исследовательский институт комплексных проблем сердечно – сосудистых заболеваний», д.м.н.;

	Мозес К.Б.
	главный областной специалист гастроэнтеролог, ассистент кафедры поликлинической терапии и сестринского дела, врач-гастроэнтеролог ГАУЗ «Кемеровская городская клиническая поликлиника № 5 им. Л.И.Темерхановой».

	Мерзляков М.В. 
	главный областной специалист – эндоскопист, заведующий эндоскопическим отделением ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н.; 

	Гарафутдинов
Д.М.

	главный областной специалист стоматолог, детский 

специалист стоматолог, главный врач ГАУЗ «Кузбасская
клиническая стоматологическая поликлиника», д.м.н.

	Фадеева Т.С.


	главный областной специалист по клинической лабораторной диагностике, врач клинико-диагностической лаборатории, заведующая лабораторией ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им Ю.А. Атаманова»;

	Ещин Е.Е.


	главный областной специалист травматолог – ортопед, врач травматолог – ортопед, заведующий операционным блоком ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11»;

	Бессарабова О.И.
	главный областной специалист функциональной диагностики, врач функциональной диагностики отделения функциональной диагностики ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н.


При проведении проверки присутствовали: главный врач Соловьев Андрей Геннадьевич, главная медицинская сестра Боровкова Ирина Валерьевна.
В ходе проведения проверки установлено:
1. Государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Беловская городская больница № 8» (далее ГБУЗ "Беловская городская больница № 8") имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы:
Лицензию на осуществление медицинской деятельности ЛО-42-01-006419 от 09.12.2020, срок действия - бессрочно.
     В своей деятельности ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" руководствуется Конституцией Российской Федерации, нормативными правовыми актами Российской Федерации и Кемеровской области – Кузбасса, нормативными актами федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, приказами, распоряжениями и указаниями Учредителя.  

Устав ГБУЗ "Беловская городская больница № 8", утвержденный решением Министерством здравоохранения Кузбасса от 23.07.2020.
ОГРН 1024200550714. ИНН 4202020342. 
Учреждение обеспечивает оказание медицинских услуг населению в соответствии с Территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Кемеровской области – Кузбасса за счет средств бюджета, средств обязательного медицинского страхования и иных источников, не запрещенных законом.
Медицинские услуги за счет личных средств пациентов, т.е. «платные услуги», предоставляются в рамках Постановления Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 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.

Медицинская помощь, оказываемая ГБУЗ "Беловская городская больница № 8", представлена по адресу:

652632, г. Белово, 3-й микрорайон, Больничный городок, 129.
Структура ГБУЗ "Беловская городская больница № 8", утвержденная приказом главного врача от 24.12.2021 № 187с «Об утверждении структуры медицинской организации» отвечает основной деятельности медицинской организации в соответствии с лицензией на осуществление медицинской деятельности.
ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" в своем составе имеет следующие структурные подразделения:
· Травматологическое отделение с выделенными нейрохирургическими 
койками на 44 койки, из них 12 коек нейрохирургических.
· Хирургическое отделение на 37 коек.

· Гинекологическое отделение на 33 койки.

· Онкологическое отделение на 18 коек.

· Гастроэнтерологическое отделение на 14 коек.
· Реанимационное отделение на 6 коек.

Всего коек – 146.

· Травматологический пункт на 100 посещений в смену.

Кроме основных лечебных отделений в учреждении имеются вспомогательные службы:

1. Отделение лучевой диагностики (рентгенологические исследования, ультразвуковые).
2. Эндоскопический кабинет (фиброгастродуоденоскопия, фибробронхоскопия, фиброколоноскопия, ректоскопия).

3. Клинико-диагностическая лаборатория (клинические, биохимические исследования сред организма).

4. Отделение функциональной диагностики (ЭКГ).

5. Физиотерапевтическое отделение.

6.   Стоматологический кабинет.
7. Операционный блок.

8. Приемное отделение.

9. Пищеблок, хозяйственная часть и ряд вспомогательных подразделений. 

1.1. Оценка реализации порядка оказания медицинских услуг при оказании первичной медико-санитарной помощи:

У ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" имеется официальный сайт https://gb8belovo.ru/ со свободным к нему доступом, наполненный необходимой информацией. Разработан в соответствии с федеральными требованиями к содержанию официальных веб-сайтов медицинских организаций.

Имеется раздел, содержащий перечень стандартов медицинской помощи, порядков оказания медицинской помощи, информация о режиме работы, информация профилактической направленности и т.д. Имеется вкладка «Вопросы и ответы».

Для повышения уровня информированности населения о событиях, происходящих в здравоохранении города, на официальном сайте имеется раздел «Объявления», в котором собраны актуальные информационные сводки и репортажи и статьи в СМИ.

1.2. Доступность медицинской помощи в структурных подразделениях ГБУЗ "Беловская городская больница № 8", оказывающих первичную медико-санитарную помощь:

Соблюдение законодательства по информированию застрахованных лиц о видах, качестве, условиях предоставления медицинской помощи по ОМС.

В поликлинике имеются стенды с информацией о лицензии, Территориальной программе ОМС, контактных телефонах администрации, о медицинских работниках, условия предоставления платных услуг, льготное лекарственное обеспечение, информация по диспансеризации определенных групп взрослого населения, права и обязанности пациентов при оказании медицинской помощи, категории граждан, имеющих право на внеочередное оказание медицинской помощи, адреса и телефоны контролирующих организаций.

Созданы условия для заполнения бумажной анкеты, которая находится в холлах регистратур в бумажном виде по независимой оценке качества оказания медицинских услуг медицинской организацией.

В регистратурах и на официальном сайте ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" имеется информация о порядке записи пациентов к врачам поликлиники. Запись на прием к врачам производится при обращении в поликлинику через регистратуру, по телефону, через сайт «Врач 42.ру. 

На дверях помещений имеются вывески с обозначением названий кабинетов, информация о Ф.И.О. специалистов, ведущих прием. 

1.3. При анализе соответствия штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам (с учетом ведомости замены должностей), утвержденным порядками оказания медицинской помощи установлено:

Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи – 30 %, средний медицинский персонал – 56 %, прочие – 68 %, административно-управленческий персонал – 98 %. В целом по учреждению укомплектованность составляет 56 %.
Наименования должностей медицинских работников соответствуют наименованиям, указанным в квалификационных справочниках и профессиональных стандартах.
Для проверки предоставлены должностные инструкции, которые разрабатываются по каждой штатной должности, исходя из задач и функций, возложенных на медицинскую организацию, в соответствии с ее штатным расписанием, с соблюдением требований законодательства, действующих нормативно-правовых актов.
2. При проверке соблюдения ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" порядков оказания медицинской помощи установлено:
        Медицинская помощь в ГБУЗ "Беловская городская больница № 8"осуществляется в соответствии с:

Приказом Минздрава России от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "Детская эндокринология»;

Приказом Минздрава России от 25.10.2012 № 440н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «Детская кардиология»;

Приказом Минздрава России от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;

Приказом Минздрава России от 14.12.2012 № 1047н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»;

Приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 521н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями»;

Приказом Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»;

Приказом Минздрава России от 10.08.2017 № 514н «О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних»;

Приказом Минздрава России от 11.04.2013 № 216н «Об утверждении Порядка диспансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, в том числе усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью»;

Приказом Минздрава России от 15.02.2013 № 72н «О проведении диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации»;

Приказом Минздрава России от 20.10.2020 №1130 н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология»;

Приказ Минздрава России от 15.10.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»
2.1. В нарушение требований приказа Минздрава России от 15.10.2012 № 919н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю "анестезиология и реаниматология". Укомплектованность врачебными кадрами составляет 16%, укомплектованность сестринскими кадрами составляет 64%. На 12,5 врачебных ставках работают всего 2 физических лица. В день работает всего один анестезиолог-реаниматолог, который, помимо лечения больных в отделении реанимации, еще и работает анестезиологом на нескольких операционных столах одновременно, что недопустимо. Необходимо принять срочные меры по привлечению врачей анестезиологов-реаниматологов.
2.2 В нарушение требований приказа МЗ РФ от 12.11.2012 № 906н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю гастроэнтерология». В ГБУЗ "Беловская городская больница № 8" функционирует отделение терапии на 14 коек. В настоящее время врача специалиста имеющего сертификат/аккредитацию по профилю гастроэнтерология нет.
2.3.
В нарушение требований приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26.12.2016 № 997н «Об утверждении Правил проведения функциональных исследований» отсутствует возможность дистанционной передачи ЭКГ и. спирографии, кабинет ЭКГ не оснащен аппаратом для дистанционной передачи ЭКГ, что необходимо, т.к. в больнице нет врача функциональной диагностики. Нарушения в недоукомплектованности кабинета (отсутствие спирографа). Кроме аппарата ЭКГ должен иметься спирограф, спирография проводится при всех видах нарушения дыхания.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов:

3.1. В нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 N 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи», протоколы ЭКГ оформлены не в электронном виде, запись  «от руки», без описания патологических отклонений, формальное заключение.
3.2. При оформлении юридико-правовой части на амбулаторном этапе выявлены нарушения. Бланки «Согласие на обработку персональных данных» имеются не во всех медицинских картах пациентов получающих медицинскую помощь, что не соответствует требованиям Федерального закона от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных».
          4. Материально-техническое оснащение в ГБУЗ "Беловская городская больница № 8":
4.1. Во исполнение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 23.11.2021 № 1088н "О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18 мая 2021 № 464н "Об утверждении Правил проведения лабораторных исследований", необходимо постепенное материально-техническое обеспечение лабораторной техники, согласно стандарту оснащения лабораторной службы, в первую очередь анализатор биохимический метаболического профиля ИВД (для определения аналитов клинической химии: газов крови, электролитов и параметров гемоксиметрии) и анализатор ионоселективный ИВД.
4.2. В нарушение требований Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы СанПиН 2.1.3.3678-20 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность" (п.2.7, 4.8.1, 4.2.9.) в учреждении отсутствует архив пленок ЭКГ.
4.3. В нарушение требований приказа Минздрава России от 15.11.2012 

№ 922н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «хирургия» в хирургическом отделении отсутствуют: исправное эндоскопическое оборудование, возможность эндоскопического гемостаза, автоматические репроцессоры эндоскопического оборудования, шкафы для хранения эндоскопического оборудования, возможность забора биопсийного материала, возможность удаления эпителиальных образований во время первичных осмотров. Требуется оснащение хирургического отделения новой эндоскопической стойкой, поскольку находящаяся в экспллуатации стойка выработала свой ресурс, необходима замена инструментария для эндоскопических и открытых операций, а также организация бесперебойного снабжения расходными материалами, используемыми на операциях. Имеется значительный кадровый дефицит врачей хирургов хирургического отделения. Укомплектованность хирургами составляет - 34,3 %.
4.4. В нарушении требований приказа Минздрава России от 15.10.2012   

№ 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология». В отделении анестезиологии-реанимации на 6 коек имеется 3 аппарата ИВЛ, что не соответствует стандарту оснащения, на 5 операционных столов – 4 наркозно-дыхательных аппарата. Имеется всего 1 шприцевой дозатор. Количество мониторов – 12, однако не все укомплектованы необходимой периферией (датчики SpO2, манжеты АД, кабель ЭКГ), часть из них постоянно находится в ремонте. Вся используемая техника 2008-2012гг выпуска и имеет почти 100%-й износ. Необходимо дооснащение отделения реанимационным оборудованием. 
5. Обеспечение качества и безопасности лекарственных препаратов в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8»:

5.1. Хранение и учет рецептурных бланков

В соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов».  

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 27.01.2022 № 51А «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу рецептурных бланков» назначено лицо, ответственное за учет и рациональное использование рецептурных бланков формы N 107-1/у – Салахова И.В., старшая медицинская сестра травматологического пункта.

Утвержден список медицинских работников, имеющих право выписывать рецепты. 

Хранение рецептурных бланков формы N 107-1/у осуществляется в металлическом шкафу.

Рецептурные бланки формы N 107-1/у изготовлены типографским способом. 

Учет рецептурных бланков формы N 107-1/у осуществляется в журнале учета рецептурных бланков, который пронумерован, прошнурован и скреплен подписью руководителя и печатью медицинской организации. 

Постоянно действующая врачебная комиссия проверяет один раз в квартал состояние хранения, учета, фактическое наличие и расход рецептурных бланков, подлежащих учету.

Фактический остаток рецептурных бланков соответствует книжному остатку.

Порядок регистрации, учета, хранения и выдачи рецептурных бланков осуществляется с соблюдением законодательных и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, а также в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок учета и хранения рецептурных бланков на лекарственные препараты». 

5.2.
Проведение клинических исследований лекарственных препаратов

В соответствии со ст. 40 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 

Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения не проводятся. 

Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.

5.3.
Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности

В соответствии со ст. 74 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», ст. 67.1 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств
Сотрудники ознакомлены с приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 18 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».

Соглашений с представителями компаний о назначении или рекомендаций пациентам лекарственных препаратов не установлено. 

В журнале обращений граждан сведений о предоставлении недостоверной, неполной или искаженной информации о лекарственных препаратах, используемых при назначении курса лечения, включая сокрытие сведений о наличии в обращении аналогичных лекарственных препаратов, не зафиксировано. 

5.4.
Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов

В соответствии с постановлениями Правительства РФ от 12.06.2008 № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов», от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»), постановлениями Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», постановлениями Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней»».

Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказами по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 22.02.2022 № 97-А «Об организации перевозки лекарственных препаратов», от 11.01.2022 № 22-А «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров», от 11.01.2022 № 21-А «Об организации транспортировки и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8»». 

Для снижения рисков порядок перевозки лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартными операционными процедурами «Порядок перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», «Порядок транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов».

Для перевозки лекарственных препаратов используются транспортные средства и оборудование, обеспечивающие соблюдение их качества, эффективности и безопасности.

Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 19 «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов».

Порядок приемки лекарственных препаратов проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля лекарственных препаратов для медицинского применения».

Выделено помещение приемки, в котором осуществляется распаковка, приемка лекарственных препаратов и их предварительный осмотр. 

Зона карантинного хранения и зона для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или лекарственных препаратов с истекшим сроком годности идентифицированы, доступ к несанкционированному использованию лекарственных препаратов ограничен.  

5.5.
Порядок хранения лекарственных препаратов

В соответствии с Федеральным законом от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановлениями Правительства РФ от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»), от 30.10.2021 № 1871 «Об утверждении Правил распределения, реализации и отпуска наркотических средств и психотропных веществ, а также реализации и отпуска их прекурсоров и признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства Российской Федерации», от 30.11.2021 № 2117 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, а также о культивировании растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств, психотропных веществ, в результате которых изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ», приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», ГФ XIV изд. ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств», постановлениями Главного государственного санитарного врача РФ от 24.12.2020 № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ и оказание услуг»», от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней»».

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 22 «Об организации хранения лекарственных препаратов» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов:

−
Цветкова Л.Б., медицинская сестра по лекарственному обеспечению;

−
старшие медицинские сестры, медицинские сестры процедурные и медицинские сестры перевязочных кабинетов структурных подразделений.

Порядок хранения лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок организации хранения лекарственных препаратов для медицинского применения», «Порядок транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов».

Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в материальных комнатах, расположенных в подвальном помещении 4-х этажного здания медицинской организации.

Хранение лекарственных препаратов осуществляется с использованием следующего оборудования:

-
бытовых и фармацевтических холодильников;

-
металлических шкафов;

-
стеллажей;

-
вентиляционной системы;

-
системы кондиционирования;

-
охранной и пожарной сигнализации;

-
приборов для регистрации температуры и влажности.

Хранение лекарственных препаратов осуществляется по фармакологическим группам с учетом физико-химических свойств и способа введения. 

Шкафы, полки, предназначенные для хранения лекарственных препаратов, идентифицированы. 

Стеллажные карты в местах основного хранения лекарственных препаратов оформляются в соответствии с требованиями законодательных актов Российской Федерации. 

Естественное и искусственное освещение в материальных комнатах хранения лекарственных препаратов обеспечивает точное и безопасное осуществление всех выполняемых в помещении операций.

Покрытия пола и стен материальной комнаты хранения инфузионных растворов имеет дефекты и повреждения, следы протекания и признаки поражения грибком и не устойчивы к уборке влажным способом с применением моющих и дезинфицирующих средств. Необходимо проведение косметического ремонта.

Ответственность по соблюдению санитарного режима в местах хранения лекарственных препаратов определена приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 12.01.2022 № 26-А «Об утверждении правил по санитарному режиму в структурных подразделениях медицинской организации».

Утвержден график генеральных уборок, отметки о проведении генеральных уборок имеются. 

Оборудование, инвентарь и материалы для уборки (очистки), а также моющие и дезинфицирующие средства хранятся в отдельных зонах.

Для дезинфекции используются  зарегистрированные и рекомендованные к применению дезинфицирующие средства в концентрациях и времени экспозиции, указанных в соответствующих методических инструкциях по их применению.

Порядок уборки помещений хранения лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок уборки помещений хранения лекарственных препаратов и обработки оборудования в структурных подразделениях медицинской организации».

Помещения и оборудование (холодильник), используемые для хранения лекарственных препаратов, оснащены необходимым количеством средств измерений (гигрометрами, термометрами) для осуществления мониторинга температурного  режима и влажности, не реже одного раза в сутки. 

В отделении персонифицированного учета нарушается климатический режим хранения, температура выше 25 0С, что недопустимо для лекарственных препаратов с условиями хранения «Хранить при температуре не выше 25 0 С» (температурный интервал хранения от 2 до 25 0С, «Хранить при комнатной температуре» (температурный интервал хранения от 15 – 25 0С). Для устранения/снижения рисков связанных с нарушением хранения лекарственных препаратов необходимо установка кондиционеров в помещениях хранения.

В холодильнике, используемом для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов, имеются средства для непрерывного контроля температурного режима (терморегистраторы). 

Показания приборов ежедневно, включая праздничные и выходные дни,  регистрируются в специальных журналах ответственными лицами. 

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 №21-А «Об организации транспортировки и хранения  иммунобиологических лекарственных препаратов по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8»» назначены лица, ответственные за хранение иммунобиологических препаратов на четвертом уровне «холодовой цепи».

Форма журнала регистрации температуры в холодильном оборудовании, предназначенного для хранения иммунобиологических лекарственных препаратов, соответствует требованиям нормативной документации. 

Форма и наименование журнала учета иммунобиологических лекарственных препаратов соответствует требованиям нормативного документа. 

Холодильники для хранения иммунобиологических лекарственных препаратов оснащены термометрами и термоиндикаторами.  Контроль показаний каждого термометра осуществляется ежедневно два раза в сутки (в начале и в конце рабочего дня).

Хранение запаса наркотических и психотропных лекарственных препаратов осуществляется в помещении 3-й категории, специально оборудованном инженерными и техническими средствами охраны при соблюдении требований хранения наркотических средств и психотропных веществ. На внутренней стороне дверцы сейфа вывешены списки, соответствующие хранящимся наркотическим и психотропным лекарственным препаратам, с указанием их высших разовых и высших суточных доз, таблицы противоядий при отравлениях указанными средствами.

Отсутствует повышение квалификации специалистов с медицинским образованием, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II - III перечня не реже одного раза в 5 лет.

Ответственность по хранению наркотических средств и психотропных веществ определена приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 22-А «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ».

Хранение сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов осуществляется в металлическом шкафу, опечатываемом в конце рабочего дня. 

Ответственность по хранению лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 15-А «По предметно-количественному учету сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов».

Имеется утвержденный план-график проведения первичной и последующих подготовок (инструктажей) персонала, работающего с лекарственными препаратами, в отношении которых установлены специальные условия хранения и (или) перевозки. 

Разработана и утверждена инструкция по уборке разлитых или рассыпанных лекарственных препаратов с целью полного устранения и предотвращения загрязнения других лекарственных препаратов.

Порядок учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности установлен приказом руководителя медицинской организации и осуществляется ответственными лицами. 

Учет лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности ведется на  электронном носителе. Контроль над своевременным использованием лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности осуществляется ежемесячно. 

Данный порядок позволяет исключить риск использования лекарственных препаратов с истекшим сроком годности. 

5.6.
Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету.
В соответствии с Федеральным законом от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановлениями Правительства РФ от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»), от 30.10.2021 № 1871 «Об утверждении Правил распределения, реализации и отпуска наркотических средств и психотропных веществ, а также реализации и отпуска их прекурсоров и признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства Российской Федерации», от 30.11.2021 № 2117 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, а также о культивировании растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в результате которых изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ», п. 13 постановления Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом Министерства здравоохранения РФ от 17.06.2013 № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень 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 «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 22-А «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 11.01.2022 №15А «По предметно-количественному учету сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов». 

Формы и наименования журналов предметно-количественного учета соответствуют требованиям нормативных документов. 

Проведена выборочная проверка фактических остатков лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, и сличение их с книжным остатком. Расхождений и несоответствий не выявлено.

Ежемесячно проводится инвентаризация лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, составляется баланс товарно-материальных ценностей. Отметки об инвентаризациях в журналах имеются. 

5.7.
Порядок отпуска лекарственных препаратов в структурные подразделения.
В соответствии с пп. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

Отпуск лекарственных препаратов материально ответственным лицам структурных подразделений производится по требованиям – накладным, утвержденным в установленном порядке (форма по ОКУД 0504204). Требования-накладные оформляются на латинском языке, что соответствует требованиям законодательных актов Российской Федерации. 

Лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету, выписываются на отдельных бланках требований-накладных для каждой группы препаратов, при этом руководствуются расчетными нормативами. 

Лекарственные препараты отпускаются в размере текущей потребности в них.

Порядок отпуска лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок проведения контроля при отпуске лекарственных препаратов для медицинского применения».

5.8.
Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности по направлению «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор»

В соответствии с приказами Министерства здравоохранения от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности», от 31.08.2016 

№ 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях (стационар, поликлиника, медицинские лаборатории).  

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации не осуществляется в соответствии с требованиями законодательных актов РФ.

В целях организации и проведения внутреннего контроля медицинской организацией разработано положение о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, регламентирующее:

-
функции и порядок взаимодействия Комиссии, руководителей и уполномоченных работников структурных подразделений медицинской организации, врачебной комиссии медицинской организации в рамках организации и проведения внутреннего контроля;

-
цель, задачи и сроки проведения внутреннего контроля;

-
основания для проведения внутреннего контроля;

-
права и обязанности лиц, участвующих в организации и проведении внутреннего контроля;

-
порядок регистрации и анализа результатов внутреннего контроля;

-
порядок использования результатов внутреннего контроля в целях управления качеством и безопасностью медицинской деятельности.

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022  

№ 21-А «О порядке проведения внутренних аудитов (проверок)» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержден план-график проведения внутренних аудитов  и утверждена группа внутренних аудиторов.  

Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры и т.д.) по основным процессам лекарственного обеспечения в медицинской организации разработаны, но требуют актуализации в связи с изменением законодательных актов РФ. Доступ к данным документам имеют все сотрудники медицинской организации, участвующие в процессе «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор».

Акты внутренних проверок структурных подразделений за 2021 г. - 2022 г. предоставлены. 

Сводный отчет по итогам 2021 года, содержащий информацию о  состоянии качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации, отчет за I квартал 2022 года отсутствуют.

5.9.
Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов.
В соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств».

Организация сбора, хранения и удаления медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) осуществляется в соответствии с приказом по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 17 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».

Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с медицинскими отходами в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» возложена на Боровкову И.В., главную медицинскую сестру, удостоверение о повышении квалификации от 21.12.2019 № М19-11263. Необходимо пройти обучение в связи с вступлением в силу постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21…».

Схемы утилизации отходов класса «Г» предоставлены. 

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) назначена Цветкова Л.Б., медицинская сестра по лекарственному обеспечению.

Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Г» от 10.03.2022 № 03/08-22Ш заключен с ООО «МедПромСервис», г. Ленинк-Кузнецкий, лицензия от 23.05.2019 № (42) – 778 - СТБ.

Качественный и количественный анализ медицинских отходов класса «Г» проведен. В схему сбора и удаления медицинских отходов включены медицинские отходы класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты).

За 2021 год случаев утилизации лекарственных препаратов с истекшим сроком годности не зафиксировано.

5.10
Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов

В соответствии с гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», приказом Департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 23 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов, – Евдокимов Ю.И., заместитель главного врача по медицинской части.

Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями. Алгоритм передачи информации разработан. 

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 10.01.2022 № 2-А «О назначении ответственного по качеству лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества медицинских изделий, –  Цветкова Л.Б., медицинская сестра по лекарственному обеспечению.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных медицинских изделиях поступает от ГБУЗ ЦККСЛС г. Кемерово  на основании  договора об оказании услуг от  24.12.2021 № 190.

Мониторинг качества и безопасности лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартными операционными процедурами «Порядок выявления недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств» и «Порядок сбора, расследования и сроки предоставления информации о нежелательных реакциях или отсутствии терапевтического эффекта на лекарственные препараты для медицинского применения.
В ходе проверки обеспечения качества и безопасности лекарственных препаратов в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» выявлены следующие нарушения:

· Отсутствует необходимое оборудование, используемое в процессе хранения лекарственных препаратов: кондиционеры (р. IV п. 37 а приказа Минздрава России от 31.08.2016 г. № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», ГФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств»).

· Не соблюдается климатический режим хранения лекарственных препаратов (п. 21 приказа Минздрава России от 31.08.2016 г. № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», ГФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств»).

· В материальных комнатах для хранения лекарственных препаратов покрытия стен и пола не соответствуют требованиям законодательных актов РФ (п. 2.7, раздел II СП 2.1.3678-20).

· Отсутствует повышение квалификации специалистов с медицинским образованием, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II - III перечня не реже одного раза в 5 лет (п. 4 ш постановления Правительства РФ от 22.12.2011 г. № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»).

· Не осуществляется оформление результатов проведения мероприятий внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (пп.. 20 – 22 приказа Минздрава России от 31.07.2020 г. № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности»).
6. Обеспечение качества и безопасности медицинских изделий в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8»:

6.1. Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий

В соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 13.11.1996 № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения», постановлением Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству», постановлением Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству», постановлениями Главного государственного санитарного врача РФ от 24.12.2020 № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ и оказание услуг».

Ответственность за перевозку медицинских изделий определена приказом по ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 22.02.2022 № 97-Б «Об организации перевозки медицинских изделий».

Для снижения рисков перевозка медицинских изделий осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок перевозки медицинских изделий».

Состав приемочной комиссии медицинских изделий утвержден приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 19-А «Об организации приемочного контроля медицинских изделий».

Порядок приемки медицинских изделий проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля медицинских изделий».

Выделен кабинет приемки, в котором осуществляется распаковка, приемка медицинских изделий и их предварительный осмотр.

Зона карантинного хранения медицинских изделий и зона для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или медицинских изделий с истекшим сроком годности идентифицированы, доступ к несанкционированному использованию медицинских изделий ограничен.

Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий в медицинской организации по приказу ГБУЗ «Беловская городская больница №8» от 11.01.2022 № 20-А «Об организации хранения медицинских изделий» назначены:

−
Цветкова Л.Б., медицинская сестра по лекарственному обеспечению;


старшие, процедурные и медицинские сестры перевязочных кабинетов в структурных подразделениях.

Порядок хранения медицинских изделий осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок организации хранения медицинских изделий».

Хранение основного запаса медицинских изделий осуществляется в материальных комнатах, расположенных в подвальном помещении 4-х этажного здания медицинской организации.

Хранение медицинских изделий осуществляется в шкафах, на стеллажах и на подтоварниках. Данное оборудование идентифицировано.

Перечень медицинского оборудования, находящегося на оснащении структурных подразделений медицинской организации, предоставлен. 

При выборочной проверке документов по качеству на медицинские изделия нарушений не отмечено.

6.2.
Хранение и учет рецептурных бланков

В соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 № 1181н «Об утверждении порядка назначения и выписывания медицинских изделий, а также форм рецептурных бланков на медицинские изделия и порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», приказом ДОЗН КО от 27.02.2015 № 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».

Рецепты на медицинские изделия в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» не оформляются.

6.3.
Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных приборов и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий 

В соответствии с  Федеральным законом от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства измерений», постановлением Правительства РФ от 16.11.2020 № 1847 «Об утверждении перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений», приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 31.07.2020 № 2510 «Об утверждении Порядка проведения поверки средств измерений, требований к знаку поверки и содержанию свидетельства о поверке», приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.08.2012 № 89н «Об утверждении Порядка проведения испытаний в целях утверждения типа средств измерений, а также перечня медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, в отношении которых проводятся испытания в целях утверждения типа средств измерений», письмом Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники»», письмом ФБУ «Кузбасский ЦСМ» от 10.12.2020 № 23/16-09/2845 «О выдаче свидетельств о поверке».

Ответственным лицом за организацию метрологического обеспечения в медицинской организации назначена Боровкова И.В., главная медицинская сестра, приказ ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.04.2022 № 16 «Об ответственных лицах за организацию метрологического обеспечения». 

Государственный контракт на оказание услуг по поверке средств измерений заключен с ФБУ «Кузбасский ЦСМ» от 05.03.2022 № 2022.0590, аттестат аккредитации RA.RU.311469 от 02.02.2016.

Поверка средств измерений в текущем году осуществляется согласно утвержденному графику. 

Техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования осуществляют штатные медицинские техники:

−
Черняев А.А., электромеханик по ремонту медицинского оборудования, приказ о приеме на работу от 05.05.2014 № 97-лс электромонтером по обслуживанию электрооборудования, приказ о переводе на другую работу электромехаником по ремонту медицинского оборудования от 02.03.2015 № 40-лс, трудовой договор от 05.05.2014 № 62, удостоверение о повышении квалификации от 16.02.2018 № 02/18-У5862;

−
Окунев Е.А., электромеханик по ремонту медицинского оборудования, приказ о приеме на работу от 05.05.2014 № 99-лс, трудовой договор от 05.05.2014 № 64, свидетельство о повышении квалификации от  30.11.2018 № 099763.  

Журнал технического обслуживания медицинской техники ведется в каждом структурном подразделении. Периодичность технического обслуживания устанавливается в соответствии с эксплуатационной документацией на медицинское оборудование.

 Свидетельства о проведении инструктажа сотрудников медицинской организации по правилам эксплуатации медицинского оборудования имеются.

6.4. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности по направлению «Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий»

В соответствии с приказом Министерства здравоохранения от 31.07.2020
№ 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности», Предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (стационар), Предложениями (практическими рекомендациями) по внутреннему контролю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской лаборатории.

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации не осуществляется в соответствии с требованиями законодательства РФ.

Положение о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденное приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 13.01.2020 № 33-А «Об утверждении Положения о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8»», в основном касается работы врачебных комиссий.

Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры, методические инструкции и т.д.) по процессу «Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий» на момент ведомственного контроля разработаны, но необходима их актуализация в связи с изменением законодательства РФ.

        Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 21-А «О порядке проведения внутренних аудитов (проверок)» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержден план-график проведения внутренних аудитов и утверждена группа внутренних аудиторов.  

Акты внутренних проверок за  2021 - 2022 гг. предоставлены. 

6.5. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий

В соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 № 1440 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных медицинских изделий, недоброкачественных медицинских изделий и контрафактных медицинских изделий».

Организация сбора, хранения и удаления отходов класса «Б» осуществляется в соответствии с приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 17 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».

Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами класса «Б» в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» возложена на Боровкову И.В., главную медицинскую сестру, удостоверение о повышении квалификации от 21.12.2019. № М19-11263. Необходимо пройти обучение в связи с вступлением в силу постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21…».

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление отходов класса «Б» в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» назначена Боровкова И.В., главная медицинская сестра.

Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Б» от 10.03.2022 № 03/08-22Ш заключен с ООО «МедПромСервис», г. Ленинк-Кузнецкий, лицензия от 23.05.2019 № (42) – 778 - СТБ.

6.6. Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом Министерства здравоохранения РФ от 19.10.2020 № 1113н «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».

Ответственность за организацию осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинской организации возложена на Евдокимова Ю.И., заместителя главного врача по медицинской части, приказ ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 11.01.2022 № 23 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий».

Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности медицинских изделий в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями. Алгоритм передачи информации разработан. 

Приказом ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» от 10.01.2022 № 2-А «О назначении ответственного по качеству лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества медицинских изделий –  Цветкова Л.Б., медицинская сестра по лекарственному обеспечению.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных медицинских изделиях поступает от ГБУЗ ЦККСЛС г. Кемерово  на основании  договора об оказании услуг от 24.12.2021 № 190.

Мониторинг качества и безопасности медицинских изделий осуществляется в соответствии со стандартными операционными процедурами «Порядок выявления недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных медицинских изделий» и «Порядок мониторинга безопасности медицинских изделий».

6.7. Проведение клинических испытаний медицинских изделий

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 30.08.2021 № 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий».

Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» не проводятся.
В ходе проверки обеспечения качества и безопасности медицинских изделий в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» нарушения не выявлены.
7. При проверке соблюдения медицинской организацией безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) установлено:
7.1. Норматив численности службы охраны труда соответствует требованиям трудового законодательства Российской Федерации, приказу Минздрава РФ от 09.06.2003 № 230 «Об утверждении штатных нормативов служащих и рабочих государственных и муниципальных учреждений здравоохранения и служащих централизованных бухгалтерий при государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения».
7.2. Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации соответствует требованиям приказа Минтруда России от 04.08.2014 № 524н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области охраны труда».
7.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда не соответствует, требованиям статьи 214, 225 ТК РФ, а именно: Работникам не организовано обучение по охране труда, чем нарушены п.п. 2.3.1, 1.5 постановления Минтруда России и Минобразования России от 13 января 2003 N 1/29 "Порядок обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работником организаций". 

Работники организации не прошли проверку знаний требований охраны труда в организации, чем допущено нарушение ст. 225 ТК РФ, п. п. 3.5 - 3.9 постановления Минтруда России и Минобразования России от 13.01.2003 N 1/29 "Порядок обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работником организаций". 

Не организовано проведение обучения не реже одного раза в год по оказанию первой помощи пострадавшим, чем нарушены требования п. 2.2.4 Порядка обучения.

Работникам не организовано обучение по электробезопасности, в нарушении требований пункта 2.3 приказа Минтруда России от 15.12.2020 
N 903н "Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок" не организовано обучение по электробезопасности.

Ответственное лицо за безопасность дорожного движения не прошло аттестацию по безопасности дорожного движения, в соответствии с требованиями ст.20 Федерального закона "О безопасности дорожного движения" от 10.12.1995 N 196-ФЗ.

Водитель не проходит ежегодное обучение "Технический минимум по безопасности дорожного движения", чем нарушена ст. 212 ТК РФ, ст.20 Федерального закона "О безопасности дорожного движения" от 10.12.1995 N 196-ФЗ.

Водитель не прошел обязательное психиатрическое освидетельствование (ч. 8 ст. 220 ТК РФ, постановление Правительства РФ от 23.09.2002 N 695).
7.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда; - не соответствует, требованиям статьям 117, 147 Трудового кодекса Российской Федерации. 

Работникам занятых на работах с безопасными условиями труда 2 класс, предоставляется повышенный размер оплаты труда за работу с вредными условиями труда (трудовой договор № 28 от 09.03.2016).

Работникам занятых на работах с безопасными условиями труда 2 класс, предоставляется дополнительный отпуск за работу с вредными условиями труда (трудовой договор № 58 от 11.04.2011).
7.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не обеспечена своевременная и в полном объеме выдача за счет средств предприятия спецодежды, спецобуви и средств индивидуальной защиты, прошедших в обязательном порядке сертификацию и декларирование в соответствии с характером и условиями работы, обеспечивающих безопасность труда для работников рабочих профессий ботинок, куртки на утепленной прокладке, фартука х/б, перчаток с полимерным покрытием, что является нарушением п. п. 4, 24 Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты, утвержденных Приказом Минздравсоцразвития России от 1 июня 2009 N 290н, ст. ст. 214, 221 ТК РФ.
7.6. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя - не соответствует. Обеспечить соблюдение требований пунктов 163, 201б раздела X постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 N 3 "Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий" (вместе с "СанПиН 2.1.3684-21. Санитарные правила и нормы...").
Вывод: 

По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ «Беловская городская больница № 8», составлено предписание об устранении выявленных нарушений.
Прилагаемые к акту документы:
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» директора ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Кришталь Н.Д.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» эксперта ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Устиновой М.М.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста стоматолога, детского специалиста стоматолога, главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая стоматологическая поликлиника», д.м.н. Гарафутдинова Д.М.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста по акушерству и гинекологии, заведующая отделом непрерывного дистанционного мониторинга ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» Ушаковой И.А.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста по анастезиологии – реаниматологии, заведующего лабораторией критических состояний ФГБНУ «Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний», профессора кафедры травматологии с курсом реанимации, медицинской реабилитации и физической культуры ФГБОУ ВО КемГМУ Минздрава России, д.м.н. Шукевича Д.Л.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста онколога, главного врача Новокузнецкого филиала ГБУЗ «Кузбасский клинический онкологический диспансер им. М.С. Раппопорта» Калинина И.А.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста по клинической лабораторной диагностике, врача клинико-диагностической лаборатории, заведующую лабораторией ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им Ю.А. Атаманова» Фадеевой Т.С.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста травматолога – ортопеда, врача травматолога – ортопеда, заведующего операционным блоком ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11» Ещина Е.Е.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста хирурга, заведующего хирургическим отделением № 3 ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи им. М.А. Подгорбунского» Демидова Д.Г.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста гастроэнтеролога, врача – гастроэнеролога ГАУЗ «Кемеровская городская клиническая поликлиника № 5 им. Л.И.Темерхановой» Мозес К.Б.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста – эндоскописта, заведующего эндоскопическим отделением ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н. Мерзлякова М.В.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «Беловская городская больница № 8» главного областного специалиста функциональной диагностики, врача функциональной диагностики отделения функциональной диагностики ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н. Бессарабовой О.И.
Подписи лиц, проводивших проверку:
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Мерзляков М.В. 

Гарафутдинов Д.М.
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Ещин Е.Е.

Бессарабова О.И.
С актом проверки ознакомлен(а), копию акта со всеми  приложениями получил(а): 

Главный врач__________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица)

                                                                           «____» ______________ 2022 г.

                                                                                            _______________

                                                                                                          (подпись)     

Пометка об отказе от ознакомления с актом проверки: _________________________________________________________________
(подпись 
