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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «24» августа 2022 г.
            дата составления акта

            время составления 10.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

По адресу: 654038, Кемеровская область, г. Новокузнецк, пр. Советской Армии, 49 

(место проведения проверки)

На основании: приказов Министерства здравоохранения Кузбасса от 13.07.2022 № 1042; от 04.08.2022 №1138
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 29 имени 
А.А. Луцика»
Дата и время проведения проверки:

с «18» июля 2022 г. с 08 час. 00 мин. 
до «24» августа 2022 г. до 17 час. 00 мин. 
Общая продолжительность проверки: 28 рабочих дней

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса
С копией распоряжения / приказа о проведении проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)

ГБУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 29 имени 
А.А. Луцика» главный врач






        Ли Г.А.
(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.
	ведущий консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

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

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.

Мельникова Н.П.
	специалист ГБУЗ «Центр контроля качества и 

сертификации лекарственных средств»;

главный областной  специалист по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;

	Михайлова Е.Н.
Калинин И.А.

Ушакова И.А.
Иванова Е.В.

Фадеева Т.С.
Лячина Н.В.
Кайдалов С.Ю.

Колпинский Г.И.
Мугатасимов И.Г.
Ковальков К.А.

Гатин В.Р.
	главный областной специалист по терапии и общей врачебной практике(юг), заместитель главного врача по поликлинической части Новокузнецкого филиала ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша»;
главный областной специалист онколог, главный врач Новокузнецкого филиала ГБУЗ «Кузбасский клинический онкологический диспансер им. М.С. Раппопорта»; 

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

главный областной специалист – неонатолог, заведующая отделением патологии новорожденных 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 педиатр, и.о. главного врача ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница»;

главный областной специалист травматолог – ортопед(юг), врач травматолог – ортопед травматологического отделения № 2 ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени Г.П. Курбатова»;
главный областной специалист по лучевой и инструментальной диагностике, главный врач ГАУЗ «Клинический консультативно-диагностический центр имени И.А. Колпинского»;
главный областной специалист хирург(юг), врач –хирург, заведующий хирургическим отделением № 1 ГАУЗ «Новокузнецкая городская больница № 1 имени Г.П. Курбатова»;

главный областной детский специалист хирург, детский специалист нейрохирург, заместитель главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им Ю.А. Атаманова»; к.м.н., отличник здравоохранения;
главный областной специалист нейрохирург, заместитель главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева»;заслуженный врач РФ.



При проведении проверки присутствовали: Ли Георгий Аркадьевич - главный врач, Дементьева Светлана Юрьевна - главная медицинская сестра, Губарь Марина Сергеевна - заведующая аптекой.
В ходе проведения проверки установлено:

1. ГБУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 29 имени А.А. Луцика» (далее – ГБУЗ «НГКБ №29 им. А.А. Луцика») имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 

Лицензию на осуществление медицинской деятельности ЛО-42-01-006378 от 27.10.2020, срок действия - бессрочно.
Устав ГБУЗ «НГКБ №29 им. А.А. Луцика», утвержденный решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 22.03.2021.
ОГРН 1024201676608. ИНН 4218010999. 

Структура ГБУЗ «НГКБ №29 им. А.А. Луцика», утвержденная приказом главного врача от 29.12.2021 № 638«Об утверждении структурных подразделений ГБУЗ «НГКБ №29 им. А.А. Луцика»», отвечает основной деятельности медицинской организации в соответствии с лицензией на осуществление медицинской деятельности.

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 гг., утвержденной постановлением Правительства Кемеровской области-Кузбасса от 30.12.2021 №844.

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 «НГКБ №29 им.А.А. Луцика», представлена по адресам: 
1. Поликлиника № 1 -г. Новокузнецк, ул. Горьковская 

2. Поликлиника № 2 -г. Новокузнецк, ул. Тореза 22

3. Поликлиника № 4 -г. Новокузнецк, ул. Рокоссовского 6 

4. Женская консультация № 1 - г. Новокузнецк, ул. Клименко 64 

5. Женская консультация № 2 - г. Новокузнецк, ул. Тореза 22

6. Женская консультация № 3 - г. Новокузнецк, ул. Рокоссовского 6 

7. АТО №1 - г. Новокузнецк, пр. Советской Армии 49 

8. АТО№2 - г. Новокузнецк, ул. Косыгина 53

9. КВК - г. Новокузнецк. ул. Тореза 24 

10. Центр здоровья.

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

У ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» имеется официальный сайт https://29gkb.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, рубрикатор клинических рекомендаций, информация о графике работы специалистов структурных подразделений, информация профилактической направленности и т.д. Имеется активная кнопка «Обратиться к главному врачу».

Для повышения уровня информированности населения о событиях, происходящих в здравоохранении города, на официальном сайте имеется раздел «Пресс-центр», в котором собраны актуальные информационные сводки и репортажи и статьи в СМИ. Кроме того, на главной странице сайта есть раздел «Запись, обследования», где содержится

- актуальная информация о расписании работы специалистов всех амбулаторно-поликлинических подразделений

- есть возможность записаться на прием к специалистам поликлиник — размещены активные ссылки на «Врач42» и «Госуслуги»

- правила записи на первичный прием/консультацию/обследования и правила подготовки к исследованиям.

На главной странице официального сайта размещен раздел «Вакцинация и график работы пунктов вакцинации от COVID-19», раздел «Диспансеризация».

На официальных аккаунтах медицинских организаций (далее – МО) в социальных сетях «Вконтакте», «Одноклассники» и «Телеграм» регулярно размещаются информационные материалы профилактической направленности.

В регистратурах поликлиник в наглядной  для прочтения форме размещена информация для граждан о том, что они могут выразить свое мнение о качестве медицинских услуг в сети интернет на официальном сайте медицинской организации, в поликлиниках у регистратуры размещены почтовые ящики для сбора корреспонденции от пациентов с предложениями по улучшению работы АПУ.

1.2. Доступность медицинской помощи в структурных подразделениях ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика», оказывающих первичную медико-санитарную помощь:
Соблюдение законодательства по информированию застрахованных лиц о видах, качестве, условиях предоставления медицинской помощи по ОМС.

В поликлиниках 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 «НГКБ № 29 
им. А.А. Луцика» 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», через инфоматы в холлах поликлиник. 

На дверях помещений имеются вывески с обозначением названий кабинетов, информация о Ф.И.О. специалистов, ведущих прием. В холле поликлиники размещена настенная и потолочная навигация с подробной информацией, информация профилактической направленности.

2. При проверке соблюдения ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» порядков оказания медицинской помощи установлено:
2.1. Медицинская помощь в ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» осуществляется в соответствии с: 
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.10.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю» терапия»;
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 27.04.2021 № 404 «Об утверждении Порядка проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения»;

Приказом Министерства здравоохранения РФ от 30.10.2017 № 965н «Об утверждении порядка организации и оказания медицинской помощи с применением телемедицинских технологий»;
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 29.03.2019 № 173н «Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми»;

Приказом Минздрава России от 27.04.2021 № 404н «Об утверждении Порядка проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения»;
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 01.07.2021 № 698н «Об утверждении Порядка направления граждан на прохождение углубленной диспансеризации, включая категории граждан, проходящих углубленную диспансеризацию в первоочередном порядке»;

Приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении Порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательств»;

Приказом Минздрава России от 15.11.2012 № 931н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «нейрохирургия»;
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 12.10.2012 № 901н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»»;

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

Приказом Минздрава России от 20.10.2020 №1130 н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология»;
2.2. Материально-техническое оснащение в ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика»:

Фактическое оснащение ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» медицинским оборудованием не в полной мере соответствует Порядкам оказания медицинской помощи.
В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.05.2021 № 464н «Об утверждении Правил проведения лабораторных исследований», В первую очередь заменить технику со значительной степенью износа, в т.ч. вспомогательное оборудование. Есть потребность в трех подразделениях клинической лаборатории (поликлиниках 1 и 4, в главном корпусе) в гематологических анализаторах (рекомендовано предусмотреть возможность групповой загрузки проб крови, для автоматизации рабочих мест)

2.3. 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 – 47,2%, средний медицинский персонал – 47,4%, младший медицинский персонал – 22,2 %. В целом по учреждению укомплектованность составляет 50,1%.
Детальный анализ штатного расписания позволяет сделать вывод о кадровом дефиците по всем категориям персонала. Особенно остро отмечается нехватка врачей.
Наименования должностей медицинских работников соответствуют наименованиям, указанным в квалификационных справочниках и профессиональных стандартах.

ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» привлекает специалистов на работу, разместив объявления в «Центре занятости», на сайте Министерства здравоохранения Кузбасса, на портале «Работа в России». 

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.
Следует отметить, что для обеспечения оказания медицинской помощи в учреждение на 2022 г. привлечены внешние совместители в количестве 43 человек, врачебного персонала.

Все сотрудники ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. 
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи установлено: 
В нарушении приказа Министерства здравоохранения РФ от 29.03.2019 № 173н «Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми», не организованно проведение диспансерного наблюдения в соответствие с порядком.
Рекомендовано ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика»:
- использовать для работы план, списки «Д» наблюдения, сформированные из электронной базы данных АИС «Арена» (ежемесячные, в бумажном варианте, «рабочие»);
- отслеживать случаи не прошедших «Д» наблюдения в текущем периоде на терапевтическом участке;
- обеспечить оформление посещения в амбулаторной карте как посещение по поводу «Д» учета и соответствие с информацией МИАЦ «Арена», переданной в ТФОМС ;
- обеспечить наличие в амбулаторных картах протоколов «Этапного эпикриза» и «плана «Д» наблюдения на текущий год;
- оформлять в электронной версии амбулаторной карты посещения по «Д» наблюдению с указанием  цели – «диспансерное наблюдение», а не «другое»;
- усилить контроль за соответствием данных в амбулаторной карте о посещении с целью «Д» наблюдения и данных о посещениях в электронной базе данных о населении;
- в протоколе осмотра с целью «Д» наблюдения отражать динамику состояния пациента, анализ результатов проведения диспансерного наблюдения в сравнении с предыдущим диспансерным осмотром, рекомендации по лечению и дообследованию;
- обеспечить наличие в амбулаторных картах долгосрочной информации - «Этапный эпикризы» и «план «Д» наблюдения;
- в разделе диагнозы провести коррекцию с целю регистрации имеющегося у пациента окончательного диагноза, актуального на текущий период;
- контролировать факт выполнения плана «Д» наблюдения на каждом терапевтическом участке в предусмотренной отчетной форме МИАЦ «Арена», в т.ч. при выгрузке посещений с целью диспансерного наблюдения в ТФОМС;
- провести подготовительный этап по актуализации списка больных с ХНИЗ по диагнозам, предусмотренным Приказом Минздрава России от 15.03.2022 № 168н «Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми».
3.1. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

Согласно Положению о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности на основании приказа по МО №38 от 11.01.2022 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности»:
•
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 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 контроля качества.

•
3-м уровнем контроля качества является Врачебная комиссия учреждения (ВК), утвержденная приказом главного врача №36 от 10.01.2022 «О создании врачебных комиссий и подкомиссий в ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика». Выходным документом является протокол заседания врачебной комиссии по внутреннему контролю качества медицинской помощи.

В ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика» 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.

3.2.  Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика» размещена на официальном сайте. На главной странице официального сайта размещен баннер «Независимая оценка качества оказания услуг медицинской организацией». 

В регистратурах поликлиник в наглядной для прочтения форме размещена информация для граждан о том, что они могут выразить свое мнение о качестве медицинских услуг в сети интернет на официальном сайте медицинской организации, в поликлиниках у регистратуры размещены почтовые ящики для сбора корреспонденции от пациентов с предложениями по улучшению работы АПУ.

Ознакомление пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья, организовано в соответствии с приказом Минздрава России от 29.06.2016 № 425н «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента». 
3.3. Работа с обращениями граждан в ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика» ведется в соответствии с требованиями Федерального закона 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации».
3.4. Первичная медицинская документация ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика» ведется в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 04.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения» (с изменениями 31.12.2002). «Журнал учета процедур», «Журнал учета взятия крови на биохимические исследования, СПИД, RW» оформлены по установленной форме. 
Бланки «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» и «Согласие на обработку персональных данных» имеются во всех медицинских картах пациентов получающих медицинскую помощь, что соответствует требованиям Федерального закона от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных», приказу МЗ РФ от 12.11.21 № 1051н «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 требованиям приказа 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 соответствует требованиям статьи 214 ТК РФ.
4.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда, не соответствует требованиям статей 94, 117 ТК РФ. 

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, чем нарушена ст.117 ТК РФ. 
Работники выполняют работу, за пределами установленного для них рабочего времени (Суркова Г.А., класс условий труда 3.3, норма времени 36 часов еженедельной работы. За июнь 2022 года отработано 240 часов при норме 151,2; июль 240 часов принорме 151,2), чем нарушена ст.94 ТК РФ. 

4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует статье 222 Трудового кодекса Российской Федерации: работники не 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, 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...»).
4.7. Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий (далее-МИ) соответствует: приказу МЗ 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»; постановлению Главного государственного санитарного врача РФ от 24.12.2020 № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологических требований к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих объектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ и оказание услуг».

Состав приемочной комиссии медицинских изделий утвержден приказом ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 01.03.2022 № 147 «Об организации приемочного контроля медицинских изделий».
Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий по приказу ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 10.01.2022 № 11а «Об организации хранения медицинских изделий» назначены:

· Губарь М.С., заведующий аптекой;

· старшие акушерки, старшие медицинские сестры и медицинские сестры процедурные структурных подразделений.

В нарушении требований раздела V, п. 5.2, раздел II, п. 2.7 Постановление 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 или оказание услуг» в подвальном помещении стены с отслоившейся краской, что не позволяет проводить влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств. Необходимо проведение ремонта.
На момент проверки оснащение офтальмологического кабинета не соответствует требованиям приказа Министерства здравоохранения РФ от 12.11.2012 № 902н, приложение № 6.
	№ п/п
	Наименование
	Требуемое количество
	Фактическое наличие

	1.
	Рабочее место офтальмолога 
	1
	1

	2.
	Набор пробных линз с пробными оправами и принадлежностями 
	1
	1

	3.
	Автоматический проектор знаков с принадлежностями 
	1
	1

	4.
	Таблицы для определения цветоощущения 
	1 комплект
	 1 комплект

	5.
	Автоматический рефрактометр 
	1
	отсутствует

	6.
	Набор скиаскопических линеек
	1 комплект
	1 комплект

	7.
	Щелевая лампа стационарная с принадлежностями 
	1
	1

	8.
	Электрический офтальмоскоп 
	1
	отсутствует

	9.
	Диафаноскоп 
	1
	отсутствует

	10.
	Автоматический пневмотонометр 
	1
	отсутствует

	11.
	Тонометр аппланационный Маклакова 
	1
	1

	12.
	Экзофтальмометр 
	1
	1

	13.
	Бинокулярный офтальмоскоп для обратной офтальмоскопии с налобной фиксацией 
	1
	отсутствует

	14.
	Набор диагностических офтальмологических линз для непрямой офтальмоскопии 
	1 комплект
	отсутствует

	15.
	Диагностическая офтальмологическая универсальная трехзеркальная линза для офтальмоскопии 
	1
	отсутствует

	16.
	Периметр 
	1
	1

	17.
	Гониоскоп 
	1
	отсутствует

	18.
	Офтальмологический фонарик 
	1
	отсутствует

	19.
	Шкафы металлические для размещения, хранения лекарственных средств, перевязочных материалов и других изделий медицинского назначения 
	по требованию
	имеются


	20.
	Стол инструментальный
	по требованию
	по требованию

	21.
	Стол манипуляционный
	по требованию
	имеется

	22.
	Пинцеты офтальмологические 
	по требованию
	по требованию

	23.
	Тест-полоски для пробы Ширмера 
	по требованию
	имеются

	24.
	Копье
	по требованию
	имеется


	25.
	Набор магнитов 
	1 комплект
	1 комплект

	26.
	Набор для промывания слезных путей 
	2 комплекта
	отсутствует

	27.
	Скальпель микрохирургический 
	по требованию
	 по требованию

	28.
	Ножницы микрохирургические 
	по требованию
	по требованию

	29.
	Векорасширитель
	2
	отсутствует

	30.
	Векоподъемник
	2
	отсутствует


4.8. 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».
Ответственным лицом за организацию метрологического обеспечения в медицинской организации назначена Елистратова Е.А., ведущий инженер-метролог, приказ ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 10.01.2022 № 2-А «Об ответственных лицах за организацию метрологического обеспечения». 

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.

4.9. Хранение и учет рецептурных бланков 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».
Приказом ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 01.08.2022 № 424 «О назначении лиц, ответственных за получение, хранение и учет рецептурных бланков» назначено ответственное лицо за организацию учета, хранения основного запаса рецептурных бланков форм № 1-МИ, № 2-МИ, № 3-МИ, их выдачу в структурные подразделения - Мурина С.М., старшая медицинская сестра поликлиники № 2.

4.10. Система внутреннего контроля качества в медицинской организации не осуществляется 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 организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (поликлиника), предложениями (практическими рекомендациями) по внутреннему контролю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской лаборатории.

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

4.11. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий 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 № 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 «НГКБ № 29 им. 
А.А. Луцика» от 28.07.2022 № 421 «О назначении лиц, ответственных за обращение с медицинскими отходами».

Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ «НГКБ № 29 им. 
А.А. Луцика» возложена на Дементьеву С.Ю., главную медицинскую сестру, удостоверение о повышении квалификации от 26.03.2022 № 390.

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление отходов класса «Б» в ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» назначена Дементьева С.Ю., главная медицинская сестра. 

Контракт на вывоз и утилизацию отходов класса Б заключен с ООО «Витал-Сервис», г. Новокузнецк от 11.01.2022 № 11-2022, лицензия от 25.06.2013 № 042 00163.

4.12. Мониторинг качества и безопасности МИ 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».
Ответственность за организацию осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинской организации возложена на Короткевича А.Г., заведующий эндоскопическим отделением, приказ ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика»  от 26.01.2022 № 71/1 «Об осуществлении мониторинга безопасности 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».
4.13. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ «НГКБ 
№ 29 им. А.А. Луцика» не проводятся.
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. Хранение и учет рецептурных бланков на выписывание лекарственных препаратов и медицинские изделия осуществляется 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».

Учет рецептурных бланков форм № 107-1/у и № 148-1/у-88 осуществляется в журналах учета рецептурных бланков, которые пронумерованы, прошнурованы и скреплены подписью руководителя и печатью медицинской организации. 

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».

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. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ «НГКБ№29 им. А.А. Луцика» 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, соответствуют ст. 67.1 Федерального закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», ст.67 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
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 приемки лекарственных препаратов осуществляется 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», 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)»».
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.

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

Выделена зона приемки, в которой осуществляется распаковка, приемка лекарственных препаратов и их предварительный осмотр. 

Помещение карантинного хранения и для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или лекарственных препаратов с истекшим сроком годности идентифицировано, доступ к несанкционированному использованию лекарственных препаратов ограничен

5.5. 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 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»», 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 нарушении раздела II, п. 2.7 постановления 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 или оказание услуг», в процедурном кабинете кардиологического отделения потолок с нарушенной целостностью покрытий (отслоившаяся краска), что не позволяет проводить влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств. Необходимо провести косметический ремонт.
Не соблюдается 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».

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

5.6. 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 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». 

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.
5.7. Порядок отпуска лекарственных препаратов в структурных подразделениях осуществляется в соответствии с п.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».

5.8 Система качества в медицинской организации не осуществляется 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 медицинской организации (стационар), предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (поликлиника), предложениями (практическими рекомендациями) по внутреннему контролю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской лаборатории.

Приказом ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 11.01.2021 № 38 «О внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры и т.д.) по основным процессам лекарственного обеспечения в медицинской организации разработаны, требуют внедрения в деятельность медицинской организации. Доступ к данным документам имеют все сотрудники медицинской организации, участвующие в процессе «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор».

5.9. 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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 28.07.2022 № 421 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».
Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» возложена на Дементьеву С.Ю., главную медицинскую сестру, удостоверение о повышении квалификации от 26.03.2022 № 390.

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Дементьева С.Ю., главная медицинская сестра.

Контракт на вывоз и утилизацию отходов класса «Г» от 19.01.2022 
№ 42-2022 заключен с ООО «Экологические инновации», г. Новокузнецк, лицензия от 06.12.2016 № 042 00346.

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).

5.10. Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов соответствует гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказу Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», приказу Департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» от 26.01.2022 № 71 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Фитингова О.Г., заведующая отделением клинической фармакологии и централизованного персонифицированного учета лекарственных средств. 
Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями. Алгоритм передачи информации разработан. 
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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика», составлено предписание об устранении выявленных нарушений.
Прилагаемые к акту документы: 

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика»  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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» 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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» 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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» главного областного специалиста по терапии и общей врачебной практике, заместителя главного врача по медицинской части ГАУЗ КО «Кемеровская клиническая районная больница» Токаревой Л.И.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» 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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» 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 «НГКБ № 29 им. А.А. главного областного специалиста травматолога – ортопеда(юг), врача травматолога – ортопеда травматологического отделения № 2 ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени Г.П. Курбатова» Луцика» Кайдалова С.Ю.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» 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 «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» главного областного специалиста хирурга (юг), врача –хирурга, заведующего хирургическим отделением № 1 ГАУЗ «Новокузнецкая городская больница № 1 имени Г.П. Курбатова» Мугатасимова И.Г.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «НГКБ № 29 им. А.А. Луцика» главного областного специалиста нейрохирурга, заместителя главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева»;заслуженный врач РФ Гатина В.Р.

Подписи лиц, проводивших проверку:
Воронина Е.Н.

Гончаренко А.В.

Кривощекова Ю.В.

Ивлева Ю.А.
Мусина Е.С.

	Кришталь Н. Д.

	Устинова М.М.

Мельникова Н.П.

	Токарева Л.И.
Ушакова И.А.
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Калинин И.А.
Фадеева Т.С.
Кайдалов С.Ю.
Колпинский Г.И.
Мугатасимов И.Г.

Гатин В.Р.



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 уполномоченного  должностного лица проводившего проверку)
