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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «14» июля 2022 г.
            дата составления акта

            время составления 10.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

По адресу: 652810, Кемеровская область, г. Осинники, ул. Больничный городок, 44
(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 21.06.2022 № 945
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ «Осинниковская городская больница»
Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

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

(заполняется при проведении выездной проверки)

ГБУЗ «Осинниковская городская больница»

главный врач                                                                             Морозкин О.В.
(фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:
	Воронину Е.Н.
	заместителя Министра здравоохранения Кузбасса – председатель;

	Гончаренко А.В.
	начальника 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.
Ивлеву 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;

	Токарева Л.И.

Демидов Д.Г.
Ушакова И.А.
Макарова С.А 
Радивилко К.С.
Лячина Н.В.
Бондаренко Т.Е.

Ещин Е.Е.


	главный областной специалист по терапии и общей врачебной практике, заместитель главного врача по медицинской части ГАУЗ КО «Кемеровская клиническая районная больница»;

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

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

главный областной специалист кардиолог, главный врач ГБУЗ «Кузбасский клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша»;

главный областной специалист скорой медицинской помощи и по медицине катастроф, директор ГБУЗ «Кузбасский центр медицины катастроф»;

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

главный областной специалист по инфекционным болезням у детей, заместитель главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая инфекционная больница»;
главный областной специалист травматолог – ортопед, врач травматолог – ортопед, заведующий операционным блоком ГАУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11».


При проведении проверки присутствовали: Морозкин Олег Владимирович - главный врач, Моторная Оксана Юрьевна – и.о. заместителя главного врача по лечебной работе.
В ходе проведения проверки установлено:

1. ГБУЗ «Осинниковская городская больница» (далее – ГБУЗ «ОГБ»)  имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 

Лицензию на осуществление медицинской деятельности ЛО-42-01-006298 от 20.08.2020, срок действия - бессрочно.
Устав ГБУЗ «ОГБ», утвержденный решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 27.07.2020.
ОГРН 1194205014618. ИНН 4222016721. 

Структура ГБУЗ «Осинниковская городская больница», утвержденная приказом главного врача от 20.08.2020 № 1099/1«Об утверждении структуры ГБУЗ «ОГБ», 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 годов, 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 «ОГБ», представлена по адресам: 
Юридический адрес: 652800, г. Осинники, ул. Больничный городок, 42/1;
Поликлиника № 1 - г. Осинники, ул. Ефимова, 8;
Поликлиника № 2 – г. Осинники, пос. Тайжина, ул Коммунистическая, 29;
Поликлиника № 3 – г. Калтан, ул. Горького, 28;
Поликлиника № 4 - г. Калтан, пос. Малиновка, ул. 60 Лет Октября, 1;
Женская консультация – г. Осинники, ул. 50 Лет Октября, 7;
Детская поликлиника № 1 – г. Осинники, ул. Ефимова, 8;
Детская поликлиника № 2 - г. Калтан, пр-кт Мира, 42;
Стационарная помощь оказывается в двух терапевтических отделениях:

Терапевтическое отделение № 1 – г. Осинники, ул. Больничный городок, 42/1;
Терапевтическое отделение № 2 - г. Калтан, ул. Калинина, д. 1.
1.1. Оценка реализации порядка оказания медицинских услуг при оказании первичной медико-санитарной помощи:

У ГБУЗ «ОГБ» имеется официальный сайт https://gorpolosin.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, организована работа пресс-службы, в котором собраны актуальные информационные сводки и репортажи и статьи в СМИ.

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.

1.2. Доступность медицинской помощи в структурных подразделениях ГБУЗ «ОГБ», 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 «ОГБ» 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 систематизирована. Для пациентов оформлены маршруты с помощью навигационных стрелок и указателей в соответствии с критериями программы «Бережливая поликлиника». 

В Поликлинике №1 работает отделение профилактики, которое направлено на прохождение в короткие сроки дополнительной и углубленной диспансеризации, профилактических осмотров, вакцинации от COVID-19. В других поликлиниках функционируют кабинеты доврачебного приема.
В терапевтическом отделении в зоне приема пищи находятся столы оборудованные для забора анализов (исправлено в ходе проведения проверки).
2. При проверке соблюдения ГБУЗ «ОГБ» порядков оказания медицинской помощи установлено:
2.1. Медицинская помощь в ГБУЗ «ОГБ» 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 Министерства здравоохранения РФ от 15.11.2012 №918  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с ССЗ»;

Приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи»;
Приказом Министерства здравоохранения РФ от 12.10.2012 № 901н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»»;

Приказом Минздрава России от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "детская эндокринология»;
Приказом Минздрава России от 25.10.2012 № 440н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская кардиология»;
Приказом Минздрава России от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;
Приказом Минздрава России от 14.12.2012 № 1047н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»;

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

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

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

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

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

Приказом Минздрава России от 20.10.2020 №1130 н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология»;
В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.10.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю» терапия», в корпусе организовано приемное отделение (сан пропускник), но отсутствует компьютер для регистрации случаев обращения в электронном виде и формировании «Медицинская карта стационарного больного» случаев при отсутствия показаний для госпитализации.
В корпусе, где размещено терапевтическое отделение отсутствует ПИТ и РАО, но имеется дефибриллятор. При необходимости перевода в РАО пациенты транспортируются санитарным транспортом. 

В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения РФ от 30.10.2017 № 965н «Об утверждении порядка организации и оказания медицинской помощи с применением телемедицинских технологий», телемедицинские технологии не проводятся.
В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения РФ от 29.03.2019 № 173н «Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми», на терапевтическом участке при проверке отсутствовали списки, подлежащих «Д» наблюдению на текущий месяц и специалисты не владеют информацией в МИАЦ Арена о формированном в электронном виде плане.

В амбулаторных картах имеются посещения, оформленные как посещение по поводу «Д» учета, но информация в протоколе не отличается от протоколов с другими целями (выписка рецептов, по заболеванию). Отсутствуют «этапные эпикризы» и «план на текущий год». 

Информация о факте выполнения посещения с целью «Д» наблюдения в отчетной форме базы МИАЦ «Арена» имеется.

В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения РФ от 1.07.2021 № 698н «Об утверждении Порядка направления граждан на прохождение углубленной диспансеризации, включая категории граждан, проходящих углубленную диспансеризацию в первоочередном порядке», проведение ПМО, ДОГВН и УД организовано в отделении медицинской профилактики.

На терапевтическом участке при проверке отсутствуют списки, подлежащих ДОГВН, ПМО и УД текущий месяц.

Имеются дефекты оформления медицинской документации, разобранные при проверке (в ряде случаев карты были недооформленные).
В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения РФ №918 от 15.11.2012  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с ССЗ», оснащение не в полном объеме соответствует стандартам оснащения, а так же укомплектованность кадрами  не соответствует приказу.

2.2. Материально-техническое оснащение в ГБУЗ «ОГБ»:

Фактическое оснащение ГАУЗ АСГБ медицинским оборудованием не в полной мере соответствует Порядкам оказания медицинской помощи.
В нарушении требований приказа Министерства здравоохранения РФ от 12.10.2012 № 901н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»», операционные столы, операционные лампы, электрокоагуляторы -  износ достигает  100%. В экстренной операционной бестеневая лампа 1973года выпуска. Отсутствует ортопедический стол с навесным оборудованием, что не позволяет выполнять интрамедуллярный остеосинтез. Острая нехватка систем остеосинтеза, стержневых аппаратов, силового оборудования. Артроскопическая стойка фактически разукомплектована. ЭОП (С-дуга) предельно неэффективен, морально и физически устарел. Сертифицированного силового оборудования – нет. 

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 – 47,3%, средний медицинский персонал – 60,6%, младший медицинский персонал – 30 %. В целом по учреждению укомплектованность составляет 66,8%.
Наименования должностей медицинских работников соответствуют наименованиям, указанным в квалификационных справочниках и профессиональных стандартах.

ГБУЗ «ОГБ» привлекают специалистов на работу, разместив объявления в «Центре занятости», на сайт 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 30 человек, врачебного персонала.

Все сотрудники ГБУЗ «ОГБ» имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. 
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи установлено: 
В нарушении приказа Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи», при обращении в приемное отделение (сан пропускник) «Медицинская карта стационарного больного» оформляется в терапевтическом отделении (в МИС «Аметист» не выделено структурное подразделение – приемное отделение), в т.ч. на обратившихся в случае отсутствия показаний для госпитализации. Данные случаи (без показаний для госпитализации) не выгружаются на оплату в ТФОМС. Так же отсутствует первичный осмотр пациента, оформляемый на уровне приемного отделения.

На основании Постановления Правительства РФ №1968 от 17.11.2021 «Об утверждении правил поэтапного перехода медицинских организаций к оказанию медицинской помощи на основе клинических рекомендаций, разработанных и утвержденных в соответствии с частями 3,4,6-9, 11 статьи 37 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан РФ»» от 30.12.2021 по ГБУЗ «ОГБ» издан Приказ №3067/1 от 13.12.2021г. «Об обеспечении работы лечебных подразделений согласно клиническим рекомендациям.
Не полностью выполняются Федеральные нормативные акты (Клинические рекомендации по Фибриляции предсердий, ОКС с подъемом СТ и ОКС без подъема СТ): 

- низкий процент охвата Д-наблюдения участковыми терапевтами пациентов с ИБС;

- Не определяется натрийуретический пептид;

- Доза статинов не соответствует рекомендованной при остром инфаркте миокарда (40 мг аторвастатина вместо 80 мг);

-Не все нуждающиеся пациенты получают ДАТ;

-Ингибиторы АПФ, бета-адреноблокаторы назначаются не всем больным после ОКС;

- не достаточно используется СМЭКГ, ЭХОКГ, стресс-тест (ВЭМ). В стационаре ЭКГ и ЭхоКГ в течение 10 мин. не проводится всем пациентам );

- Поздний и недостаточный перевод в РСЦ больных OKCnST и OKC6nST, относящихся к группе высокого и очень высокого риска по шкале GRACE, для проведения ЧКВ.
Не выполняются или неполностью выполняются региональные нормативные документы: 

Не выполняется приказ Департамента охраны здоровья населения от 14.11.2017 № 1779 «Об организации телемедицинских конференций по сердечно-сосудистым заболеваниям», от 08.08.2019 №1515 «Об организации и оказании медицинской помощи с применением телемедицинских технологий на территории Кемеровской области».
Не полноценно выполняются требования приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 02.11.2021 №3396 «Об организации Центров высокого сердечно-сосудистого риска при болезнях системы кровообращения на территории Кемеровской области-Кузбасса».
Лекарственная обеспеченность пациентов с болезнями системы кровообращения не в полной мере соответствует клиническим рекомендациям в части лекарственной терапии больных ДЛО БСК приказ МЗ КО от 30.01.2020 №184, от 23.122021 №3990, от 11.01.2022 №8, от 25.05.2022 №871-в, Льготное лекарственное обеспечение больным после ОКС обеспечивается только в течение 12 месяцев вместо 24.
В нарушении клинических рекомендаций (острый обструктивный ларингит [круп] и эпиглоттит), в условиях педиатрического отделения на экспертизу предъявлено, проверено 8 карты стационарного больного:

Необоснованное назначение цефалоспоринов при остром стенозирующем ларинготрахеите – 1 случай.
3.1. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

Согласно Положению о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности на основании приказа №9 от 10.01.2022 «О внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности в структурных подразделениях ГБУЗ «ОГБ»:

•
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 экспертизе временной нетрудоспособности. 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 №2046/3 от 30.12.2021 «О создании врачебных комиссий и подкомиссий в ГБУЗ «ОГБ». Выходным документом является протокол заседания врачебной комиссии по внутреннему контролю качества медицинской помощи.

В ГБУЗ «ОГБ» 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. Формирование протоколов осмотра преимущественно ведется в электронном виде.

3.2.  Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ «ОГБ» размещена на официальном сайте. На главной странице официального сайта размещен баннер «Независимая оценка качества оказания услуг медицинской организацией». 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 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 «ОГБ» 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 «ОГБ» ведется не в полном 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 не по установленной форме, «Журнал учета профилактических прививок» форма 064/у»: нарушена порядковая нумерация, не соответствие информации в предусмотренных графах, не заполнены графы «вакцинация, ревакцинация», «способ введения», «дата», «доза», «серия».

Отсутствует форма «Медицинская карта стационарного больного» предусмотренная для оформления случая лечения в дневном стационаре. 

При оформлении юридико-правовой части на стационарном этапе выявлены нарушения. Бланки «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» и «Согласие на обработку персональных данных» имеются не во всех медицинских картах пациентов получающих медицинскую помощь, что не соответствует требованиям Федерального закона от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных», приказу МЗ РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства».

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 не соответствует требованиям статьи 214 ТК РФ, а именно,
не организовано проведение обучения не реже одного раза в год по оказанию первой помощи пострадавшим, чем нарушены требования п. 2.2.4 Порядка обучения.

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 57, 117 ТК РФ. 

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.

- 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. 

- Работникам занятых на работах с безопасными условиями труда 2 класс, предоставляется дополнительный отпуск за работу с вредными условиями труда, не имея на то оснований.

Трудовой договор не соответствует требованиям статьи 57 Трудового кодекса Российской Федерации, отсутствует информация об условиях труда работника.

Водители автотранспорта, осуществляющие отдельные виды деятельности, не прошли обязательное психиатрическое освидетельствование (ч. 8 ст. 220 ТК РФ, постановление Правительства РФ от 23.09.2002 N 695).

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 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...»).
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 «ОГБ» от 04.07.2022. № 954 «Об организации приемочного контроля медицинских изделий».

Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий по приказу ГБУЗ «ОКБ» от 04.07.2022  № 956 «Об организации хранения медицинских изделий» назначены:

· Берсенева С.В., заведующий аптекой;

· старшие и процедурные медицинские сестры структурных подразделений.

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

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» стены в материальной комнате хранения медицинских изделий наполовину высоты побелены, что не позволяет проводить влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств.
Хранение осуществляется в шкафах, на стеллажах и на подтоварниках. Данное оборудование идентифицировано. Запас медицинских изделий не соответствует объему помещения хранения и оборудования. Возможен риск деформации медицинских изделий из-за расположения транспортных упаковок на подтоварниках штабелями. 

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 Куйвалайнен О.В., старшая медицинская сестра поликлиники № 1, приказ ГБУЗ «ОГБ» от 10.01.2022 
№ 146/1 «О метрологическом обеспечении». 

Заявка на оказание услуги по поверке средств измерений на момент проверки выставлена на торги.

Поверка средств измерений в текущем году осуществляется согласно утвержденному графику. График поверки на 2022 год предоставлен.

Техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования осуществляют:

· Фазлутдинов Я.Г., электромеханик по ремонту и обслуживанию медицинского оборудования, приказ о приеме на работу от 01.06.2021 № 188-п, трудовой договор от 01.06.2021 № 204, удостоверение о повышении квалификации от 22.03.2021 № ТПУ-36649;

· ООО «МедСТОР», г. Новокузнецк, контракты от 26.07.2021 № 5299 (ремонт и обслуживание рентгеновского оборудования), от 20.09.2021 № 8125, лицензии от 05.12.2013 г. № ФС-99-04-000694-13, от 26.02.2013 
№ 42.21.04.002.Л.000001.02.13 (техническое обслуживание источников ионизирующего излучения).

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 «ОГБ» от 04.07.2022 № 937 «О назначении лиц, ответственных за получение, хранение и учет рецептурных бланков» назначены ответственные лица за организацию учета, хранения основного запаса рецептурных бланков форм № 1-МИ и № 2-МИ их выдачу в структурные подразделения:

·  ГБУЗ «ОГБ» поликлиника № 1 – старшая медицинская сестра Дунина С.В.;

·  ГБУЗ «ОГБ» поликлиника № 2 - старшая медицинская сестра Рогожкина Т.И.;

·  ГБУЗ «ОГБ» поликлиника № 3 - старшая медицинская сестра Павлюк Т.В.;

·  ГБУЗ «ОГБ» поликлиника № 4 - старшая медицинская сестра Михайлова А.С.
Хранение рецептурных бланков форм № 1-МИ осуществляется в металлическом шкафу.

Учет рецептурных бланков форм № 1-МИ осуществляется в журнале учета рецептурных бланков, который пронумерован, прошнурован, скреплен подписью руководителя и печатью медицинской организации.
Рецептурные бланки № 2-МИ на момент проверки отсутствуют.
Постоянно действующая врачебная комиссия проверяет один раз в квартал состояние хранения, учета, фактическое наличие и расход рецептурных бланков на медицинские изделия, подлежащих учету.

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. 

Назначены лица, ответственные за назначение медицинских изделий,  выписываемых на рецептурных бланках формы № 1-МИ с использованием программного обеспечения «Арена».
4.10. Порядок учета медицинских изделий, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ», постановлением Правительства РФ от 15.10.2021 № 1752 «Об утверждении Правил производства, переработки, хранения, реализации, приобретения, использования, перевозки и уничтожения прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ», постановлением Правительства РФ от 28.10.2021 № 1846 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом, и признании утратившими силу некоторых решений Правительства Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету».

Медицинские изделия, подлежащие предметно-количественному учету, в ГБУЗ «ОГБ» отсутствуют.

4.11. 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.

Положение о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности не разработано. 
Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 939 «Об организации и проведения  внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержден план-график проведения внутренних аудитов  и утверждена группа внутренних аудиторов. 

Акты внутренних проверок структурных подразделений за 2021 г. - 2022 г., по данному процессу, не предоставлены. 
Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры, методические инструкции и т.д.) по процессу «Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий» на момент ведомственного контроля разработаны, но требуют внедрения в деятельность медицинской организации

4.12. 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 «ОГБ» от 04.07.2022 № 938 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».
Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ «ОГБ» возложена на:

· Буценову Т.С., врача-эпидемиолога, Осинниковский городской округ;

· Бурмистрову Н.Г., врача-эпидемиолога, Калтанский городской округ.

Ответственным лицам необходимо пройти обучение в связи с вступлением в силу постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21…».

4.13. 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 Ковалеву Н.Ю., заведующего терапевтическим отделением, приказ ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 940 «Об осуществлении мониторинга безопасности медицинских изделий».

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

Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 942 «О назначении ответственного по качеству лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества медицинских изделий Берсенева С.В., заведующий аптекой.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных медицинских изделиях поступает от ГБУЗ ЦККСЛС, г. Кемерово  на основании  договора об оказании услуг от  21.01.2022 № 58.

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».

4.14. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ «ОГБ» 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 с приказом Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов».
Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 936 «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу Специальных рецептурных бланков» назначены лица, ответственное за получение, хранение, учет и выдачу Специальных рецептурных бланков на наркотические средства и психотропные вещества – Дунина С.В, старшая медицинская сестра терапевтического отделения (дублеры – Бутрак Е.П., старшая медицинская сестра терапевтического отделения, Куйвалайнен О.В., старшая медицинская сестра терапевтического отделения). 
Список врачей, осуществляющих назначение наркотических средств и психотропных веществ, утвержден.
Хранение Специальных рецептурных бланков осуществляется в металлическом шкафу, который закрывается на замки и после окончания работы опечатывается ответственным лицом.

Учет рецептурных бланков осуществляется в журнале регистрации и учета Специальных рецептурных бланков. Журнал пронумерован, прошнурован, имеет на последней странице запись, содержащую количество страниц и полное наименование медицинской организации.

Постоянно действующая комиссия не реже 1 раза в квартал осуществляет проверку состояния регистрации и учета специальных рецептурных бланков, в том числе путем сверки записей журнала регистрации и учета рецептурных бланков с фактическим наличием специальных рецептурных бланков, а также проверку состояния хранения специальных рецептурных бланков. 

Фактический остаток Специальных рецептурных бланков соответствует книжному остатку.

Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 936 «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу рецептурных бланков» назначены лица, ответственные за учет и рациональное использование рецептурных бланков форм № 107-1/у, № 148-1/у-88:

Дунина С.В., старшая медицинская сестра поликлиники № 1;
Рогожкина Т.И., старшая медицинская сестра поликлиники № 2;

Павлюк Т.В., старшая медицинская сестра поликлиники № 3;

Михайлова А.С., старшая медицинская сестра поликлиники № 4.

Утвержден список медицинских работников, имеющих право выписывать рецепты. 
Хранение рецептурных бланков формы № 107-1/у, № 148-1/у-88 осуществляется в металлическом шкафу.

Рецептурные бланки форм № 107-1/у и № 148-1/у-88 изготовлены типографским способом. 
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. 

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

Фактический остаток рецептурных бланков соответствует книжному остатку.

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

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. 

Назначены лица, ответственные за оформление с помощью компьютерных технологий (заполнение и печать в программном обеспечении «Арена») рецептурных бланков формы № 148-1/у-04(л).

В целях улучшения лекарственного обеспечения в ГБУЗ «ОГБ» выписываются лекарственные препараты следующим категориям льготников:

· федеральные  льготники – 1 309 чел. (из них 185 дети-инвалиды);

· областные льготники, которые обслуживаются по постановлению Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» – 12421 чел. (из них детей до 3-х лет – 1 357 чел., дети до 6 лет из многодетных семей – 231 чел., опекаемые дети – 20 чел., труженики тыла – 4 чел., реабилитированные – 172 чел.).

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 «ОГБ» 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. 74 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». 
Сотрудники ознакомлены с приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 944 «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.  

5.4. 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)»».
Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказами по ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 949 «Об организации перевозки лекарственных препаратов», от 04.07.2022 № 952 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 04.07.2022 № 948 «Об организации транспортировки, хранения и учета иммунобиологических лекарственных препаратов, в том числе 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.
Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 945 «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов».
Порядок приемки лекарственных препаратов проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля лекарственных препаратов для медицинского применения».

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

Помещение карантинного хранения и 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)».
Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 955 «Об организации хранения лекарственных препаратов» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов для медицинского применения:

· Берсенева С.В., заведующий аптекой;

· старшие медицинские сестры и медицинские сестры процедурные структурных подразделений.

Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в материальных комнатах аптеки, расположенных на 1-м этаже 4-х этажного здания родильного дома.

Хранение лекарственных препаратов в аптеке розничной торговли осуществляется в материальных комнатах, расположенных  в здании поликлиники № 1. 

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

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

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», стены в материальных комнатах хранения лекарственных препаратов в аптеке (в здании родильного дома) наполовину высоты побелены, что не позволяет проводить влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств.

Утвержден график генеральных уборок, отметки о проведении генеральных уборок имеются. 
В нарушении 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», в процедурном кабинете терапевтического отделения, поликлиники № 1, кабинете выдачи медикаментов в поликлинике № 1 нарушается климатический режим хранения лекарственных препаратов: температура выше 25 0С, что недопустимо для лекарственных препаратов с условиями хранения «Хранить при температуре не выше 250 С» (температурный интервал хранения от 2 до 25 0С), «Хранить при комнатной температуре» (температурный интервал хранения от 15 до 25 0С), относительная влажность воздуха 75-76 % (в норме не более 65 %). 
В нарушении раздела 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 необходимое оборудование, используемое в процессе хранения лекарственных препаратов: кондиционеры, терморегистраторы.
Холодильники, используемые для хранения лекарственных препаратов, оснащены необходимым количеством средств измерений (термометрами) для осуществления мониторинга температурного режима не реже одного раза в сутки. Часть холодильников, используемых для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов не оснащены средствами для непрерывного контроля температурного режима (терморегистраторами).
В нарушении п. 7 приказа Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств», п. 23 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», ответственными лицами не регистрируются показания приборов, в специальных журналах, в праздничные и выходные дни.
Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 948 «Об организации транспортировки, хранения и учета иммунобиологических лекарственных препаратов, в том числе вакцины для профилактики новой коронавирусной инфекции (COVID-19)» назначены лица, ответственные за хранение иммунобиологических препаратов на третьем и четвертом уровнях «холодовой цепи».
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».

Ответственность по хранению наркотических средств и психотропных веществ определена приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 952 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ».
Допускается совместное хранение сильнодействующих лекарственных препаратов, не находящихся под международным контролем, с наркотическими средствами и психотропными веществами в нарушении пп. 68-69 приказа Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств».

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». 
Ответственность за учет наркотических и психотропных лекарственных препаратов определена приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 952 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ».

Форма и наименования журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в результате которых изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ соответствует требованиям нормативных актов.

Ответственность за учет сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов определена приказом от 04.07.2022 № 946 «По предметно-количественному учету сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов».

В нарушении приложения № 3 приказа Минздрава России 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», форма и наименования журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения (сильнодействующие и ядовитые лекарственные средства) не соответствуют требованиям нормативных документов. 
Журналы учета, заполняемые на бумажном носителе, не скреплены подписью руководителя юридического лица (индивидуального предпринимателя) и печатью юридического лица (индивидуального предпринимателя) перед началом их ведения. Данные журналы учета оформляются на несколько календарных лет (кардиологическое отделение).

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

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

Лекарственные препараты отпускаются в размере текущей потребности в них.

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

5.8 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 медицинских организациях (стационар, поликлиника, медицинские лаборатории).
Не осуществляется оформление результатов проведения мероприятий внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности согласно пп. 20 – 22 приказа Минздрава России от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности».
Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации не осуществляется в соответствии с требованиями законодательства РФ.

Положение о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности не разработано. 

Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 939 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержден план-график проведения внутренних аудитов  и утверждена группа внутренних аудиторов.  

Акты внутренних проверок структурных подразделений за 2021 г. - 2022 г., по данному процессу, не предоставлены. 
Сводный отчет по итогам 2021 года, содержащий информацию о состоянии качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации, отчет за I квартал 2022 года отсутствуют.

Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры, документированные процедуры и т.д.) по основным процессам лекарственного обеспечения в медицинской организации разработаны, но требуют внедрения в деятельность медицинской организации.
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 «ОГБ» от 04.07.2022 
№ 938 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».
Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ «ОГБ» возложена на:

· Буценову Т.С., врача-эпидемиолога, Осинниковский городской округ;Бурмистрову Н.Г., врача-эпидемиолога, Калтанский городской округ.

Ответственным лицам необходимо пройти обучение в связи с вступлением в силу постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21…».
Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Берсенева С.В., заведующий аптекой.

Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Г» от 01.02.2022 
№ АПТ-055-22 заключен с ООО «Витал-Сервис», г. Новокузнецк, лицензия от 25.06.2013 № 042 00163.

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 «ОГБ» от 04.07.2022 № 941 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Ковалева Н.Ю., заведующий терапевтическим отделением. Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями. Алгоритм передачи информации разработан. 

Приказом ГБУЗ «ОГБ» от 04.07.2022 № 942 «О назначении ответственного по качеству лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Берсенева С.В., заведующий аптекой.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных медицинских изделиях поступает от ГБУЗ ЦККСЛС, г. Кемерово на основании договора об оказании услуг от 21.01.2022 № 58.

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 «ОГБ», составлено предписание об устранении выявленных нарушений.
Прилагаемые к акту документы: 

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «ОГБ» главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «ОГБ»  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 «ОГБ» 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 «ОГБ» 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 «ОГБ» 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 «ОГБ» 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 «ОГБ» главного областного специалиста кардиолога, главного врача ГБУЗ «Кузбасский клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша» Макарова С.А.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «ОГБ» главного областного специалиста травматолога – ортопеда, врача травматолога – ортопеда, заведующего операционным блоком ГАУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11» Ещина Е.Е.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «ОГБ» главного областного специалиста скорой медицинской помощи и по медицине катастроф, директора ГБУЗ «Кузбасский центр медицины катастроф» Радивилко К.С.;
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ «ОГБ» главного областного специалиста педиатра, и.о. главного врача ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница» Лячиной Н.В.;

Подписи лиц, проводивших проверку:

Воронина Е.Н.

Кривощекова Ю.В.

Ивлева Ю.А.
Мусина Е.С.

	Кришталь Н. Д.

	Устинова М.М.

Мельникова Н.П.

	Демидов Д.Г.
Ушакова И.А.

Токарева Л.И.

Макаров С.А.

Лячина Н.В.

Ещин Е.Е.

Радивилко К.С.



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)
