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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                        «25» августа 2022 г.
                    дата составления акта

                    время составления 16.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

По адресу: 652509, Кемеровская область, г. Ленинск - Кузнецкий, 7 Микрорайон, 9. 

(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 02.08.2022 № 1124
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ «Кузбасский клинический центр охраны здоровья шахтеров имени святой великомученицы Варвары».
Дата проведения проверки:

Дата и время проведения проверки:

с «08» августа 2022 г. с 08 час. 00 мин. 
до «25» августа 2022 г. до 17 час. 00 мин. 
Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса

(наименование органа ведомственного контроля)
С копией распоряжения / приказа о проведении проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)

И.о. главного врача ГБУЗ «Кузбасский клинический центр охраны здоровья шахтеров имени святой великомученицы Варвары»

Агаларян Александр Хачатурович ____________________________________
 (фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:

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

	Гончаренко А.В.
	начальник управления по контролю качества и безопасности медицинской деятельности, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения, работы с обращениями граждан и проектного управления;

	Кривощекова Ю.В.

Мусина Е.С.

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

консультант отдела ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

ведущий консультант отдела 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.

Гатин В.Р.
Ушакова И.А.

Токарева Л.И.

Калинин И.А.

Шукевич Д.Л.

Иванова Е.В.

Ковальков К.А.

Мерзляков М.В.

Лячина Н.В.

Фадеева Т.С.

Ещин Е.Е.

Янченко Т.В.

Вахрамеева И.Н.
Часовских Е.В.

Колпинский Г.И.

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

главный областной специалист нейрохирург, заместитель главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» ;
главный областной специалист по акушерству и гинекологии, заведующая отделом непрерывного дистанционного мониторинга ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева»;

главный областной специалист по терапии и общей врачебной практике, заместитель главного врача по медицинской части ГАУЗ «Кемеровская клиническая районная больница имени  Б.В. Батиевского»;
главный областной специалист онколог, главный врач Новокузнецкого филиала ГБУЗ «Кузбасский клинический онкологический диспансер им. М.С. Раппопорта»;
главный областной специалист анестезиолог– реаниматолог, заведующий лабораторией критических состояний, ФГБНУ «Научно – исследовательский институт комплексных проблем сердечно – сосудистых заболеваний», д.м.н.;

главный областной специалист – неонатолог, заведующая отделением патологии новорожденных ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова»;

главный областной детский специалист хирург, детский специалист нейрохирург, заместитель главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова»;

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

главный областной специалист педиатр, и.о. главного врача ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова»;

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

главный областной специалист травматолог – ортопед, врач травматолог – ортопед, заведующий операционным блоком ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11»;
главный областной специалист офтальмолог, детский специалист офтальмолог ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница имени С.В.Беляева»;

главный областной специалист оториноларинголог, заведующий оториноларингологическим отделением ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи им. М.А. Подгорбунского»;
главный областной специалист профпатолог, руководитель отделения профпатологии с областным центром ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева»;
главный областной специалист по лучевой и инструментальной диагностике, главный врач ГАУЗ «Клинический консультативно-диагностический центр имени И.А. Колпинского»;

главный областной специалист по патологической анатомии, начальник ГБУЗ ОТ «Кузбасское клиническое патологоанатомическое бюро».




При проведении проверки присутствовали: главный врач - Черникова Оксана Николаевна, Алеева Светлана Валерьевна - и.о. главной медицинской сестры, Нефедова Инга Марковна -  заведующая аптекой.

В ходе проведения проверки установлено:

1. ГБУЗ «Кузбасский клинический центр охраны здоровья шахтеров имени святой великомученицы Варвары» (далее – ГБУЗ ККЦОЗШ) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы:
Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО41-01161-42/00571900 от 25.08.2020, срок действия – бессрочно.

Устав ГБУЗ ККЦОЗШ, утвержденный решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 17.01.2022 № 1-22.
Структура ГБУЗ ККЦОЗШ утверждена приказом ГБУЗ ККЦОЗШ «Об утверждении организационной структуры ГБУЗ ККЦОЗШ» от 31.05.2022 №418-П.
В настоящее время в состав ГБУЗ ККЦОЗШ входят: поликлиника для взрослых (г. Ленинск-Кузнецкий, ул. Микрорайон 7, д.9), детская поликлиника (г. Ленинск-Кузнецкий, ул. Микрорайон 7, д.9), поликлиника для взрослых (г. Полысаево, Космонавтов, 86), детская поликлиника 
(г. Полысаево, Космонавтов, 86), женская консультация (г. Полысаево, Космонавтов, 86), родильный дом (г. Полысаево, Космонавтов, 86), отделение СМП (г. Полысаево, Космонавтов, 86), отделение СМП 
(г. Ленинск-Кузнецкий, ул. Микрорайон 7, д.9), ЦАХ и ЦАОП (г. Ленинск-Кузнецкий, Лесной городок, 36) и отделений оказывающих стационарную медицинскую помощь.

Медицинская помощь осуществляется бесплатно в рамках Территориальной программы Государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2022 год и на плановый период 2023 и 2024 годов, утвержденной постановлением Правительства Кемеровской области-Кузбасса от 30.12.2021 №844

Первичная медико-санитарная помощь в ГБУЗ ККЦОЗШ оказывается в двух взрослых поликлиниках, одном центре профпатологии, отделении медицинских осмотров поликлиники №3, одной женской консультации, двух детских поликлиниках, одном Центре амбулаторной хирургии, одном Центре амбулаторной онкологической помощи. 

Организация работы за выполнение санитарно-противоэпидемического и дезинфекционно-стерилизационного режима проводится в соответствии с СанПин 2.1.3.1375-03 (и др.) и Приказа Минтруда России от 12.01.2016 № 2н «Об утверждении профессионального стандарта «Младший медицинский персонал». 

Профилактика педикулеза и чесотки в ГАУЗ ПГБ проводится в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». Регистрируются выявленные случаи чесотки и педикулеза в журнале утвержденной формы 060/у. 
Профилактика и раннее выявление туберкулеза проводится в полном  соответствии ФЗ РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СП 3.1.3114-13 «Профилактика туберкулеза».

Сотрудникам ежегодно проводится флюорографическое исследование органов грудной клетки. 

Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции соответствует общими требованиям к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами (СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13) определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С по графику.  

2. При проверке соблюдения ГБУЗ ККЦОЗШ порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1. ГБУЗ ККЦОЗШ используются следующие приказы: 
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении Порядка организации системы документооборота в сфере охраны здоровья в части ведения медицинской документации в форме электронных документов»;

Приказ МЗ Кузбасса №768 от 16.05.2022 «Об организации и внедрении специализированных подсистем регионального сегмента ЕГИСЗ КО в целях предоставления сведений в ВИМИС»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 27.04.2021 № 404н «Об утверждении Порядка проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения»;

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 5.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.08.2017 № 514н «О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2012 № 562н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская хирургия»;

Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 902н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская эндокринология»;

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

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

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

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

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

Приказ 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»;
Приказ Минздрава России от 15.02.2013 № 72н «О проведении диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации»;
Приказ Минздрава России от 06.12.2017 № 974н «Об утверждении Правил проведения эндоскопических исследований»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями»;
Приказ Минздрава России от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи детям».
Выявлены нарушения в части соблюдения требований приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 27.04.2021 № 404н «Об утверждении Порядка проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения», организовано отделение медицинской профилактики. Измерение ВГД проводится врачом офтальмологом, что может создать проблемы в доступности к специалисту и кабинет ЭКГ размещен не на площадях отделения профилактики. Имеются дефекты в оформлении медицинской документации (заключительного протокола врача по итогам ДОГВН, ПМО и УД). Дефекты разобраны в ходе проверки, даны рекомендации.
В нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации 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», отсутствуют этапные эпикризы; эпикризы взятия на Д учет; план наблюдения за детьми первого года составлены без учета групп риска и имеющейся патологии.

В нарушение приказа Минздрава России от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи детям», сохраняется старого формата регистратура. Регистраторы выполняют несколько функций (отвечают на телефонные звонки, откладывают карты, работают с пациентами). 

В нарушении клинических рекомендаций «Внебольничная пневмония» необоснованное назначение беродуала при внебольничной пневмонии без признаков БОС.
Выявлены нарушения в части соблюдения требований приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении Порядка организации системы документооборота в сфере охраны здоровья в части ведения медицинской документации в форме электронных документов», не всеми врачами используются электронные цифровые подписи, в т.ч. врачами стационара, что не позволяет выгрузить протоколы осмотра (параклиника), выписные эпикризы стационара, этапные эпикризы врачей АПС в РЭМД (реестр электронных медицинских документов).
Выявлены нарушения согласно приказу МЗ Кузбасса №768 от 16.05.2022 «Об организации и внедрении специализированных подсистем регионального сегмента ЕГИСЗ КО в целях предоставления сведений в ВИМИС», формирование протоколов осмотра врачей, проводящих инструментальные исследования (УЗИ, эндоскопия), не формируются в МИС «Аметист», оформляются в виде документа «ворд» и не выгружаются в ВИМИС.
2.2 ГБУЗ ККЦОЗШ оснащен медицинским оборудованием не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 
В нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 23.11.2021 № 1088н «О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.05.2021 № 464н «Об утверждении Правил проведения лабораторных исследований», необходимо заменить технику со значительной степенью износа, в т.ч. вспомогательное оборудование.

В нарушение приказа Минздрава России от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология», почти все оборудование давно выработало ресурс и морально устарело. В реанимационном отделении имеются наркозно-дыхательные аппараты 1993 года выпуска, которые постоянно выходят из строя и требуют ремонта. Не хватает дефибрилляторов, имеются серьезные проблемы с расходными материалами (периферией) для прикроватных мониторов. 

В реанимационном отделении нет ни одного аппарата ИВЛ экспертного класса, хотя это абсолютно необходимо для учреждения такого уровня. Имеются проблемы с приобретением расходных материалов и медикаментов. За последний год по программе лечения пациентов в НКВИ путем централизованного распределения было получено 4 аппарата ИВЛ, 8 прикроватных мониторов и 3 шприцевых дозатора, что несколько улучшило ситуацию с оборудованием, однако необходимо полное переоснащение отделения. 
В нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты» отсутствует оборудование в офтальмологическом отделении:

1. прибор для ультразвукового А-В сканирования с датчиком для ультразвуковой биометрии;
2. Авторефрактометр – 1;
3. Пневмотонометр – 1;
4. Тонометры Маклакова – 5;
Поликлинические отделения:

Детское отделение:
1.Авторефрактометр  детский- Plus-optic – 2 (Кабинет охраны зрения детей, кабинет детского приема);
2. Аппарат цветоимпульсной терапии Меллон - 1 (Кабинет охраны зрения детей);
3. Аппарат для тренировки аккомодации Ручеек – 1 (Кабинет охраны зрения детей);
4. Бесконтактный пневмотонометр  детский -1;
5. Синоптофор – 1 (филиал г.Полысаево);
6. Щелевая лампа (филиал г.Полысаево);
7. Автоматический проектор знаков – 1 (филиал г.Полысаево);
Взрослое отделение:

1.Авторефрактометр   – 1 (филиал г.Полысаево);
2. Пневмотонометр  -1 (филиал г.Полысаево);
3. Синоптофор – 1 (филиал г.Полысаево);
4. Щелевая лампа (филиал г.Полысаево);
5. Автоматический проектор знаков – 1 (филиал г. Полысаево).
В нарушение приказа Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 
№ 366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи» кабинеты приема врача-педиатра не соответствуют стандарту оснащения (нет весов как для детей до года, так и старшего возраста, нет ростомеров для всех возрастов). Для оказания неотложной помощи отсутствует комплект воздуховодов для искусственного дыхания «рот в рот», носилки, травматологическая укладка, зонд желудочный разных размеров, дефибриллятор внешний.

В нарушении приказа Минздрава России от 06.12.2017 № 974н «Об утверждении Правил проведения эндоскопических исследований», дооснастить эндоскопическое отделение: 
- педиатрическим колоноскопом;
- колоноскопами для взрослых пациентов;
- моечно-дезинфицирующими автоматическими репроцессорами для обработки гибких эндоскопов 

- шкафами для хранения эндоскопов;
- одноразовым эндоскопическим инструментарием (биопсийные щипцы, инъекторы, полипэктомические петли, корзины, папиллотомы и т.д.).
В нарушении приказов Министерства здравоохранения РФ от 12.11.2012 № 902н, приложение № 6; от 15.11.2012 № 923н, приложения № 3, 9, от 15.11.2012 № 926н, приложение № 5, оснащение кабинетов поликлиники: офтальмологического, терапевтического, невролога, терапевтического дневного стационара  не соответствует требованиям.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи, имеются:

- Клинические рекомендации Острый аппендицит у детей - РАДХ 2016г;
- Клинические рекомендации Болезнь гиршпрунга у детей - РАДХ 2019г;

- Клинические рекомендации: Травма груди у детей - РАДХ 2018г;

- Клинические рекомендации Травма органов брюшной полости у детей - РАДХ 2019г;

- Клинические рекомендации Спаечная кишечная непроходимость у детей - РАДХ 2018г;

- Клинические рекомендации Дивертикул Меккеля у детей - РАДХ 2019г;

- Клинические рекомендации Инородное тело пищеварительного тракта у детей и взрослых Ассоциация 652509, Кемеровская область, 
г. Ленинск - Кузнецкий, 7 Микрорайон, 9 эндоскопическое общество «РЭНДО»; Российское общество хирургов; Российское общество эндоскопических хирургов; РАДХ; Российское общество рентгенологов и радиологов;

-Клинические рекомендации Острая респираторная вирусная инфекция (ОРВИ) у детей;
-Клинические рекомендации по диагностике и лечению острых респираторных заболеваний (ОРЗ); лечению пневмонии у детей;
- Острый бронхит у детей;
- Грипп у детей;
- Внебольничная пневмония;
- Клинические рекомендации оказания медицинской помощи детям больным тонзиллитом;
- Стратегия и тактика рационального применения антимикробных средств в амбулаторной практике.
3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ ККЦОЗШ оказываются в полном соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными приказами МЗ РФ по профилям. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей, в бумажном варианте не во всех отделениях.

3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Согласно Положению о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности на основании приказа по МО «Об организации внутреннего контроля  качества и безопасности медицинской деятельности в подразделениях ГБУЗ ККЦОЗШ» от 26.01.2022 №23.1-П: 

•
на 1 уровне контроля качества медицинской помощи заведующие отделениями несут ответственность, организуют мероприятия по контролю качества медицинской помощи и проводят медицинскую экспертизу законченных случаев лечения. Результаты экспертизы регистрируются в Журнале документарных проверок экспертизы качества 1 уровня.

•
ответственным и уполномоченным лицом за организацию контроля качества на 2 уровне контроля качества медицинской помощи определен заместитель главного врача по лечебной работе, заместитель главного врача по ЭН. Выходным документом данного уровня является квартальный акт экспертизы качества. Результаты экспертизы регистрируются в «Журнале учета контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

•
3-м уровнем контроля качества является врачебная комиссия учреждения (ВК), утвержденная приказом главного врача №337-П от 11.05.2022 «О работе врачебной комиссии в ГБУЗ ККЦОЗШ». Выходным документом является протокол комиссии по качеству и безопасности медицинской деятельности.
В ГБУЗ ККЦОЗШ реализован порядок работы на порталах Министерства здравоохранения, МСЭ, документы для высокотехнологичной медицинской помощи оформляются централизованно специалистами по ВМП. 

Система «Управление госпитализацией» на амбулаторном этапе реализована, выписка направлений осуществляется на постоянной основе в электронном виде.

Персональными компьютерами оснащены все рабочие места медицинских работников, имеется недостаток принтеров.  Формирование протоколов осмотра преимущественно ведется в электронном виде.

Ввод результатов инструментальных исследований (флюорография, маммография) осуществляется в электронном виде в АИС «Арена», отделение функциональной диагностики и эндоскопическое отделение так же переходят на внесение протоколов исследований (ЭХО-КГ, суточный мониторинг АД, маммография, ФГДС, ФКС, ФБС) в АИС «Арена». 

3.3. Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ размещена на сайте. Полнота сведений, опубликованных на сайте, соответствует предъявляемым требованиям нормативных правовых актов по проведению независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями. Наполненность сайта информацией для проведения независимой оценки качества оказания медицинских услуг соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов. Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинской организацией организованы. 

Ознакомление пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья, организовано, что соответствует требованию приказа МЗ РФ от 29.06.2016 
№ 425н «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента».

3.4 Работа с обращениями граждан осуществляется в непрерывном режиме. 
Представлены документы: 

Журнал регистрации обращений граждан руководителем медицинской организации (утвержден приказом №607-П от 30.12.2020 «Об  организации работы с обращениями граждан  в ГБУЗ ККЦОЗШ»).

•Положение о работе с обращениями граждан, утвержденное приказом по МО № 607-П от 30.12.2020 «Об организации работы с обращениями граждан  в ГБУЗ ККЦОЗШ» и этим же приказом назначены ответственные лица по рассмотрению обращений и заявлений от населения.

•Журнал регистрации жалоб и обращений. Ведение Журналов регистрации обращений граждан осуществляется, журналы пронумерованы, прошнурованы, скреплены печатью. Все зарегистрированные в журналах жалобы разобраны, оформлены протоколы ВК, ответы направлены заявителю, либо организации, направившей обращение для разбора в МО.

Предоставлены выходные документы каждого уровня контроля (Журнал учета обращений, протоколы ВК по разбору обращений), свидетельствующие о планомерной методичной работе по внутреннему контролю качества и безопасности медицинской деятельности во всех структурных подразделениях.
3.5. Первичная медицинская документация ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ №1 от 09.01.2019 № 125 ведется в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 04.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения» (с изменениями на 31 декабря 2002 года).

При анализе медицинских карт пациентов, получающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях формы 025/у (далее амбулаторная медицинская карта), медицинских карт стационарного больного формы 
№ 003/у, утвержденных приказами: - МЗ РФ от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, порядков по их заполнению»; - МЗ СССР от 4.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения (с изменениями на 31.12.2002) нарушений в оформлении юридико-правовой части не выявлено. 
Во всех проверенных медицинских картах имеются заполненные по всем параметрам бланки «Согласие на обработку персональных данных» в соответствии с Федеральным законом от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных» и «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» в соответствии с приказом 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».

4. При проверке соблюдения медицинской организацией безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) установлено: 

4.1. 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».
4.2. Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации соответствует приказу Минтруда России от 04.08.2014 
№ 524н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области охраны труда».

4.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда не соответствует требованиям ст. 214 Трудового кодекса Российской Федерации, а именно: работникам не организовано обучение по оказанию первой помощи пострадавшим на производстве, обучение по использованию (применению) средств индивидуальной защиты.

4.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда не соответствует в части требований ст. 117 Трудового кодекса Российской Федерации, работникам занятых на работах с вредными условиями труда не предоставляется дополнительный отпуск за работу в данных условиях, в соответствии с Региональным отраслевым соглашением между Кемеровской областной организацией профсоюза работников здравоохранения Российской Федерации и Министерством здравоохранения Кузбасса на 2022-2024 годы (например, трудовые договора № 1 от 01.01.2019 с Авцыновой Т.Г., № 61 от 01.03.2012 с Шердиным А.Д., № 93 от 17.07.2020 с Красновым А.С.)

Работникам занятых на работах с вредными условиями труда предоставляется дополнительный отпуск, не в соответствии с требованиями, а именно дополнительный отпуск предоставляется без учета фактически отработанного времени в данных условиях, в нарушении статьи 117 Трудового кодекса Российской Федерации;

- с работником Шердиным А.Д. заключено 2 трудовых договора, что протеворечит требованиям Трудового кодекса Российской Федерации;
- работникам не предоставляется повышенный размер оплаты труда, занятых на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, что протеворечит требованиям статьи 147 Трудового кодекса Российской Федерации;

- для работников, занятых на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, не установлена сокращенная продолжительность рабочего времени;

- оплата труда работников, занятых на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, не устанавливается в повышенном размере.

4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует, статьям 214, 221 Трудового кодекса Российской Федерации, приказу Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты». 

Работники медицинской организации не обеспечены в полном обьеме спецодеждой и СИЗ. Работники обеспечиваются молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием; в нарушении требований приказа Минздравсоцразвития России от 16.02.2009 № 45н «Об утверждении норм и условий бесплатной выдачи работникам, занятым на работах с вредными условиями труда, молока или других равноценных пищевых продуктов, Порядка осуществления компенсационной выплаты в размере, эквивалентном стоимости молока или других равноценных пищевых продуктов, и Перечня вредных производственных факторов, при воздействии которых в профилактических целях рекомендуется употребление молока или других равноценных пищевых продуктов»
4.6. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя не соответствует требованиям раздела X постановления 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» (вместе с «СанПиН 2.1.3684-21. Санитарные правила и нормы...»)

5. При проверке соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

5.1. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий осуществляется в соответствии 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 ККЦОЗШ от 28.03.2022 
№ 206-П «О назначении лиц, ответственных за обращение с медицинскими отходами».

5.2. Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий соответствует приказу 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», постановлению Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству», постановлению Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству», постановлениям 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».

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

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

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

5.3. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных приборов и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий осуществляется 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».
Поверка средств измерений в текущем году осуществляется согласно утвержденному графику. 

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.

5.4. Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий осуществляется 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».
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».

5.5. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ ККЦОЗШ не проводятся.
5.6. Хранение и учет рецептурных бланков на выписывание лекарственных препаратов и медицинские изделия осуществляется 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».
Рецептурные бланки формы № 2-М на момент проверки отсутствуют, ввиду отсутствия в поликлинике офтальмолога, рецепты на очки корригирующие не выписываются.

В целях оптимизации льготного лекарственного обеспечения и организации оформления рецептурных бланков с помощью компьютерных технологий в медицинской организации установлено программное обеспечение «Арена» с автоматической нумерацией рецептурных бланков. 

5.7. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения не проводятся. 
Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.

5.8. Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности, соответствуют 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 ККЦОЗШ от 25.09.2020 
№ 396-П «Об ограничениях, налагаемых на медицинских и фармацевтических 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. 

5.9. Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов соответствует постановлению 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», от 03.11.2021 № 28 «Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.3271-21 «Условия транспортирования и хранения замороженных иммунобиологических лекарственных препаратов для профилактики новой коронавирусной инфекции (COVID-19)»».
Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказами по ГБУЗ ККЦОЗШ от 10.01.2022 № 1.4-П «Об организации перевозки лекарственных препаратов», от 01.03.2022 № 142.3-П «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 01.03.2022 № 149.1-П «Об организации транспортировки, хранения, учета иммунобиологических лекарственных препаратов, в том числе вакцины для профилактики новой коронавирусной инфекции 
COVID-19».
Порядок приемки лекарственных препаратов проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля лекарственных препаратов для медицинского применения».

5.10. Порядок хранения лекарственных препаратов осуществляется 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 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров», 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 26.11.2021 № 1103н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических и психотропных лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения», 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»», от 03.11.2021 № 28 «Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.3271-21 «Условия транспортирования и хранения замороженных иммунобиологических лекарственных препаратов для профилактики новой коронавирусной инфекции (COVID-19)».
Хранение лекарственных препаратов осуществляется по фармакологическим группам с учетом физико-химических свойств и способа введения. 

В аптеке (материальная для хранения спирта этилового, помещение 2-й категории хранения наркотических средств и психотропных веществ), отделении анестезиологии (помещение 3-й категории хранения наркотических средств и психотропных веществ) нарушается климатический режим хранения лекарственных препаратов согласно требованиям п. 21 приказа Минздрава России от 31.08.2016 № 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», а именно: температура выше 25 0С, что недопустимо для лекарственных препаратов с условиями хранения «Хранить при температуре не выше 25 0С» (температурный интервал хранения от 2 до 25 0С), «Хранить при комнатной температуре» (температурный интервал хранения от 15 до 25 0С). На посту централизованном наркотическом относительная влажность 74% (норма не выше 65 %).
Отсутствует необходимое оборудование, используемое в процессе хранения лекарственных препаратов: кондиционеры, терморегистраторы согласно требованиям р. IV п. 37 а, е приказа Минздрава России от 31.08.2016 № 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».

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 согласно требованиям п. 4 ш постановления Правительства РФ от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений».

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. 

5.11. Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется 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», 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 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». 

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. 
5.12. Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения осуществляется в соответствии с п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

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

5.13. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности по направлению «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор» осуществляется в соответствии с приказами Министерства здравоохранения РФ 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).
Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры и т.д.) по основным процессам лекарственного обеспечения в медицинской организации разработаны, требуют актуализации. Доступ к данным документам имеют все сотрудники медицинской организации, участвующие в процессе «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор».

5.14. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов осуществляется 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 ККЦОЗШ от 28.03.2022 № 206-П «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».
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).

5.15. Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»; приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 
№ 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора»; приказ департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».

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».
Вывод: 

По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ ККЦОЗШ составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  

Прилагаемые к акту документы: 
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса Мельниковой Н.П.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ специалиста ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Устиновой М.М.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ главного областного специалиста нейрохирурга, заместителя главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» Гатина В.Р.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ  главного областного специалиста по терапии и общей врачебной практике, заместителя главного врача по медицинской части ГАУЗ «Кемеровская клиническая районная больница имени Б.В. Батиевского» Токаревой Л.И.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста профпатолога, руководителя отделения профпатологии с областным центром ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» Часовских Е.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ главного областного специалиста по лучевой и инструментальной диагностике, главного врача ГАУЗ «Клинический консультативно-диагностический центр имени И.А. Колпинского» Колпинского Г.И.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста по патологической анатомии, начальника ГБУЗ ОТ «Кузбасское клиническое патологоанатомическое бюро» Дуреева В.Н.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста анестезиолога – реаниматолога, заведующего лабораторией критических состояний, ФГБНУ «Научно – исследовательский институт комплексных проблем сердечно – сосудистых заболеваний», д.м.н. Шукевича Д.Л.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста – неонатолога, заведующую отделением патологии новорожденных ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Ивановой Е.В.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного детского специалиста хирурга, детского специалиста нейрохирурга, заместителя главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Ковалькова К.А.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ главного областного специалиста педиатра, и.о главного врача ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Лячиной Н.В.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста по клинической лабораторной диагностике, врача клинико-диагностической лаборатории, заведующую лабораторией ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Фадеевой Т.С.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ 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 ККЦОЗШ главного областного специалиста офтальмолога, детского специалиста офтальмолога ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница имени С.В.Беляева» Янченко Т.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ККЦОЗШ главного областного специалиста оториноларинголога, заведующего оториноларингологическим отделением ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи имени М.А. Подгорбунского» Вахрамеева И.Н.
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