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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «25» мая 2022 г.
            дата составления акта

            время составления 16.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности
По адресу: 653045, г.Прокопьевск, ул.Подольская, 12
(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 26.04.2022 № 663
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)
была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

Государственное автономное учреждение здравоохранения «Прокопьевская городская больница».
Дата проведения проверки:
с «04» мая 2022г. по 25 «мая» 2022г.
Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса

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

(заполняется при проведении выездной проверки)

Главный врач ГАУЗ «Прокопьевская городская больница»________________
 (фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:
	Кабакову Т.В.
	и.о. заместителя Министра здравоохранения Кузбасса – председатель;

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

	Кривощекову Ю.В.
Мусину Е.С.

Ивлеву Ю.А.
	ведущего консультанта отдела ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

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

ведущего консультанта отдела ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.

	Лица, привлеченные к проверке:


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

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

сертификации лекарственных средств»;

	Мельникова Н. П.


	главный областной специалист по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;

	Демидов Д.Г.

Бородкина О.Д.
Ушакова И.А.

Токарева Л.И.
Макаров С.А.

Калинин И.А.

Бондаренко Т.Е.

Бондаренко Н.А.

Шукевич Д.Л.

Иванова Е.В.

Ковальков К.А.

Мерзляков М.В.

Гарафутдинов Д.М.

Лячина Н.В.

Фадеева Т.С.

Ещин Е.Е.

Янченко Т.В.

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

главный областной специалист по инфекционным болезням, заместитель директора по лечебной части ГБУЗ «Кузбасский центр по профилактике и борьбе со СПИД», отличника здравоохранения, к.м.н.;

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

главный областной специалист по терапии и общей врачебной практике, заместитель главного врача по медицинской части ГАУЗ «Кемеровская клиническая районная больница имени  Б.В. Батиевского»;
главный областной специалист кардиолог, главный врач ГБУЗ «Кузбасский 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 инфекционным болезням у детей, заместитель главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая инфекционная больница»;

главный областной специалист – невролог, главный специалист по неврологии ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени  

Г.П. Курбатова»;

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

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

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

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

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

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

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

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

главный областной специалист оториноларинголог, заведующий оториноларингологическим отделением ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи им. М.А. Подгорбунского».


     При проведении проверки присутствовали: главный врач - Вереина Лидия Витальевна, старшая медицинская сестра терапевтического отделения - Останина Светлана Юрьевна, заведующая аптекой - Руфина Анжелика Валерьевна.

В ходе проведения проверки установлено:

1. ГАУЗ «Прокопьевская городская больница» (далее – ГАУЗ ПГБ) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы:
Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-006370 от 22.10.2020, срок действия – бессрочно.

Устав ГАУЗ ПГБ, утвержденный решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 03.07.2020 № 19-20.
Штатное расписание на 2022 утверждено приказом главного врача 
Л.В. Вереиной от 10.01.2022 № 43. 
Структура ГАУЗ ПГБ утверждена Уставом ГАУЗ ПГБ, утвержденный решением Министерством здравоохранения Кузбасса от 03.07.2020 № 19-20.
17 июля 2020 года - дата образования ГАУЗ ПГБ, которая объединила в себе 10 медицинских организаций города Прокопьевска: стационарную службу, амбулаторно-поликлиническую, педиатрическую и стоматологическую службу. 
В состав ГАУЗ ПГБ вошли: ГАУЗ КО «Прокопьевская городская больница №1», ГАУЗ КО «Прокопьевская городская больница №2», ГАУЗ КО «Прокопьевская городская больница №3», ГАУЗ КО «Прокопьевская городская больница №4», ГАУЗ КО «Прокопьевская городская поликлиника», ГАУЗ КО «Прокопьевская городская детская больница», ГАУЗ КО «Областная клиническая ортопедо-хирургическая больница восстановительного лечения», ГАУЗ КО «Прокопьевская стоматологическая поликлиника №1», ГАУЗ КО «Прокопьевская стоматологическая поликлиника №2», ГАУЗ КО «Прокопьевская молочная кухня». Ввиду аварийного состояния зданий, ГАУЗ КО «Прокопьевская городская больница №2» прекратила свою деятельность. Койки терапевтического отделения учтены в стационаре по адресу г. Прокопьевск, ул. Подольская, 12 - в отделение для лечения пациентов с COVID-19 и пневмонией. Отделение паллиативной медицинской помощи переведено на адрес г. Прокопьевск, 
ул. Подольская, 12.

Первичная медико-санитарная помощь в ГАУЗ ПГБ оказывается в восьми взрослых поликлиниках, одном взрослом поликлиническом отделении, профпатологическом отделении поликлиники №4, отделение медицинских осмотров поликлиники №2, трех женских консультациях, одном филиале женской консультации, шести детских поликлиниках, двух детских поликлинических отделениях, четырех общих врачебных практиках (обслуживается взрослое население), одной общей врачебной практики (обслуживается детское население).
Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемического и дезинфекционно-стерилизационного режима проводится в соответствии с СанПин 2.1.3.1375-03 (и др.) и Приказа Минтруда России от 12.01.2016 № 2н «Об утверждении профессионального стандарта «Младший медицинский персонал». 

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

Сотрудникам ежегодно проводится флюорографическое исследование органов грудной клетки. 

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

2. При проверке соблюдения ГАУЗ ПГБ порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1. ГАУЗ ПГБ используются следующие приказы: 
Приказ Министерства здравоохранения РФ от 15.11.2012 № 928н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы»;
Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 5.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»;
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.08.2017 N 514н "О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних";
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2012 № 562н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "детская хирургия";

Приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 910н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям со стоматологическими заболеваниями»;

Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 786н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях»;

Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 902н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 908н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "детская эндокринология»;
Приказ Минздрава России от 25.10.2012 № 440н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская кардиология»;
Приказ Минздрава России от 14.12.2012 № 1047н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю "неврология»;
Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 521н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями»;
Приказ Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»;
Приказ Минздрава России от 10.08.2017 № 514н «О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних»;

Приказ Минздрава России от 11.04.2013 № 216н «Об утверждении Порядка диспансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, в том числе усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью»;
Приказ Минздрава России от 15.02.2013 № 72н «О проведении диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации»;
Приказ Минздрава России от 31.01.12 № 69н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослым  больным при инфекционных заболеваниях»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями».
Выявлены нарушения в части соблюдения выполнения этапов, условий и сроков оказания медицинской помощи по соответствующему виду, профилю заболеваний или состояний, а именно приказа Министерства здравоохранения РФ от 15.11.2012 № 928н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения»:
Нарушение. Бригады скорой медицинской помощи (далее – СМП), при доставке пациента из г. Киселевска, не извещают ПСО о поступлении больного.

Нарушение. На анализах либо отсутствует время забора, либо оно превышает норматив.

Нарушение. Пациенты с транзиторными ишемическими атаками не госпитализируются в БИТ, из-за отсутствия достаточного количества мест.

Нарушение. В палате (блоке) реанимации и интенсивной терапии в течение 3 часов с момента поступления каждому больному с ОНМК проводятся: дуплексное сканирование экстракраниальных отделов брахиоцефальных сосудов; дуплексное сканирование транскраниальное. Исследования не проводятся или проводятся в более поздние сроки, так как врач УЗИ работает по совместительству.

Нарушение. Осмотр заведующим отделением только при поступлении. Этапных эпикризов нет.

Нет интерпретации анализов и обследований в истории болезни, что не позволяет анализировать планы врача по лечению. Назначение и смена терапии не отражаются в истории болезни.

Нет приема в курацию лечащим врачом. Нет отражения о смене предварительного диагноза, на клинический и окончательный. Нет отражения динамики оценки по шкалам и изменений неврологического статуса, при выписке из стационара, и в выписном эпикризе.
Выявлены нарушения согласно Приложение № 1 Порядка «Правила организации деятельности неврологического отделения для больных с острыми нарушениями мозгового кровообращения (первичного сосудистого отделения)», клинических рекомендаций «Ишемический инсульт и транзиторная ишемическая атака у взрослых»:

Отделение осуществляет следующие функции:

проведение комплексной терапии больному с ОНМК, направленной на восстановление нарушенных функций, в том числе кинезотерапию, бытовую реабилитацию, физиотерапию, медико-психологическую, педагогическую (включая логопедическую), медико-социальную помощь;

составление алгоритма и проведение мероприятий по предупреждению развития повторного острого нарушения мозгового кровообращения.
Нарушение: В отделении отсутствует медицинский психолог, нет врача по физической реабилитации. Обходы мультидисциплинарной команды не проводятся, соответственно план реабилитации отсутствует. Каждый из имеющихся специалистов действует по своему усмотрению. 

Рекомендуется внутривенное введение алтеплазы в дозе 0,9 мг/кг (максимальная доза 90 мг) в течение 60 минут, при этом первые 10% дозы вводят струйно в течение 1 минуты). Уровень убедительности рекомендаций A (уровень достоверности доказательств – 2).
Нарушение: отсутствует протокол для отбора на тромболитическую терапию. В случаях попадания пациента в «терапевтическое окно», причина не проведения ТЛТ не отражена в мед документации.

Рекомендуется рассмотреть вопрос об использование сниженной дозы алтеплазы (0,6 мг/кг) у пациентов старше 80 лет, у лиц азиатской расы, у пациентов, получающих антагонисты витамина K и прямые ингибиторы фактора Xa (за исключением пациентов, получавших дабигатрана этексилат, у которых выполнена нейтрализация антикоагулянтного эффекта путем введения идаруцизумаба).
Нарушение. Анамнез на прием антикоагулянтов собирается не удовлетворительно. Идараруцизумаб в мед. организации отсутствует, что делает невозможным применение тромболитической терапии в рекомендуемые сроки.

Выявлены нарушения согласно Приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы», а именно:
Плановая госпитализация пациентов неврологического профиля, в условиях подразделений городской больницы отсутствует. В неврологическом отделении, имеются неврологические койки для оказания экстренной помощи. Плановая госпитализация осуществляется в ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» или ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени Г.П. Курбатова», что увеличивает время ожидания помощи, на не определенное количество времени.
В осмотрах врача невролога, жалобы и данные неврологического осмотра не соответствуют выставляемым диагнозам. Диагноз выставляется посиндромный, без указания ведущей нозологии. Инструментальные и лабораторные исследования, для подтверждения (дифференциального диагноза), практически не назначаются.
2.2 ГАУЗ ПГБ оснащена медицинским оборудованием не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 

Стационар. Отделение для лечения больных с ОНМК, изначально развернуто на базе неотремонтированного отделения. Отсутствует адекватная система вентиляции, мебель в палатах изношена и имеет неопрятный вид. Капитального ремонта требует блок интенсивной терапии (в первую очередь).

Нет аппарата МРТ, подъёмника для больных, отсутствует система палатной сигнализации, программное обеспечение для когнитивной реабилитации и индивидуальной профилактики, оборудование для восстановления двигательной активности, координации движений конечностей, бытовой деятельности и самообслуживания с оценкой функциональных возможностей при помощи интерактивных программ, комплекты мягких модулей для зала лечебной физкультуры, комплекс для транскраниальной магнитной стимуляции, стабилоплатформа с биологической обратной связью, система для разгрузки веса тела пациента,

оборудование для проведения кинезотерапии с разгрузки веса тела, аппарат для роботизированной механотерапии верхней конечности, тренажер с биологической обратной связью для восстановления равновесия, тренажер с биологической обратной связью для тренировки ходьбы, тренажеры для увеличения силы и объема движений в суставах конечностей.

В блоке интенсивной терапии отсутствует одеяло для наружного охлаждения, портативный ультразвуковой сканер, с датчиками для проведения ультразвукового дуплексного сканирования экстракраниальных отделов брахиоцефальных артерий, транскраниального дуплексного сканирования, трансторакальной эхокардиографии компьютерный электроэнцефалограф с возможностью длительного мониторирования электроэнцефалограммы и вызванных потенциалов, энтероматы, эндоскопическая стойка, с возможностью оценки нарушений глотания, автоматический пневмомассажер конечностей, набор инструментов и приспособлений для малых хирургических вмешательств (артерио - и веносекция, артерио - и венопункция, трахеостомия).
Поликлиника. необходимые для обследования неврологических пациентов аппараты расположены в разных частях города или отсутствуют:

Электромиография - в Областной клинической ортопедохирургической больнице (подразделение городской больницы).

Электроэнцефалограмма, есть в поликлинике.

УЗИ БЦА – нет аппарата, в городе Прокопьевске можно пройти только платно, бесплатно на базе ГБУЗ «Кузбасский клинический кардиологический диспансер имени академика Л.С. Барбараша» или ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени Г.П. Курбатова».
СКТ головного мозга проводят на базе основного здания больницы.
МРТ головного мозга на базе частных мед центров (по бесплатной очереди).
Фактически, оснащение стационара в целом соответствует Стандарту оснащения для травматологических отделений, утвержденным приказом МЗ РФ №901н от 12.11.2012 максимум на 70%. Имеется острейший дефицит силового специализированного оборудования, электрокоагуляторов и т.д.
Отдельно можно отменить предельный износ рентгеноборудования. Износ материально – технической базы, достигающий 100% и более, и выход из строя медицинского оборудования ставит под угрозу возможность квалифицированного оказания медицинской помощи населению Кемеровской области – Кузбасса по профилю травматология – ортопедия и нейрохирургия в условиях данного лечебного учреждения.
Выявлены нарушения приказов Минздрава России от 31.07.2020 
№ 786н, от 13.11.2012 № 910н, а именно наличие фармацевтического холодильника – отсутствуют. Для хранения лекарственных средств используются бытовые холодильники. 

Выявлены нарушения Приказа Минздрава России от 25.10.2012 № 442н, а именно Отсутствие оборудования:

- Офтальмологическое отделение (стационар): прибор для ультразвукового А-В сканирования с датчиком для ультразвуковой биометрии;

- Поликлинические отделения: авторефрактометр, щелевая лампа стационарная, пневмотонометр, гониоскопы.
Выявлены нарушения Приказа Минздрава России от 12.11.2012 
№ 905н, а именно значительное несоответствие оснащенности отделения, что не позволяет внедрить новые технологии в диагностике и лечении пациентов.
Отсутствует следующее оборудование: микроскоп оториноларингологический операционный, стойка эндоскопическая аппаратная, источник света эндоскопический, видеокомплекс, видеосистема эндоскопическая, осветитель налобный, аппарат лазерный хирургический.  Кроме этого в операционной нет аппарата ИВЛ и дефибриллятора с электродами для детей и взрослых.

В нарушении приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 23.11.2021 № 1088н «О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.05.2021 № 464н «Об утверждении Правил проведения лабораторных исследований» отсутствует следующее оборудование: 
устройство для приготовления и (или) окраски мазков;
- коагулометр (работают вручную);
- анализатор для определения СОЭ;
- иммунохемилюминесцентный анализатор (нет спроса от клиницистов);
- анализатор спермы;
- программное обеспечение для хранения и организации изображений стеклопрепаратов;
- анализатор электролитов-ионоселективный;
В нарушении приказа Минздрава России от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи детям» кабинеты приема врача-педиатра не соответствуют стандарту оснащения. Отсутствуют весы, весы для детей до года, ростомер, пульсоксиметр, ширма. Для оказания неотложной помощи отсутствует кислородный концентратор, дефибриллятор.
В нарушении Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинская карта амбулаторного больного - учетная форма № 025/у-04 хранится в регистратуре. В поликлинике карты хранятся непосредственно в кабинете педиатра, что не исключает доступ к персональным данным пациента. В процессе хранения карт должно обеспечиваться соблюдение врачебной тайны и требований по защите персональных данных (Федеральный закон «О персональных данных» от 27.07.2006 № 152-ФЗ).
В нарушении приказа Минздрава России от 31.01.12 № 69н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослым  больным при инфекционных заболеваниях», выявлено отклонение по стандарту оснащения: в инфекционном отделении отсутствует негатоскоп и количество штативов медицинских не соответствует нормативу (11 в наличии, по нормативу 15).
В нарушении приказа Минздрава России от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология», в медицинской организации функционируют 2 отделения анестезиологии-реанимации. Одно – на 9 коек и 10 операционных столов в ПГБ №1, второе – на 8 коек и 8 операционных столов ПКОХЦВЛ.

Количество реанимационных коек в ПГБ №1 не соответствует требованиям, также недостаточно для оказания реанимационной помощи с учетом специфики работы МО и количества обслуживаемого населения. В отделении анестезиологии-реанимации ПКОХЦВЛ износ практически всего оборудования составляет 100%. С 2019 года ни одной единицы новой техники в отделение не поступало. Все оборудование морально устарело и не позволяет оказывать современную анестезиологическую и реанимационную помощь. До сих пор вынужденно используются аппараты РО-6, которые являются небезопасными для больных. Имеется всего 2 шприцевых дозатора.
В нарушении приказа Минздрава России от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями», имеется дефицит дыхательной аппаратуры, аппарат УЗИ находится в отделении, но не проводятся ультразвуковые исследования в круглосуточном режиме. Отсутствует система экстренного оповещения из палат на пост медсестры.
В нарушении приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи» несвоевременно проводится осмотр кардиолога и запись ЭКГ при поступлении пациентов в приемное отделение.
В нарушении приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 15.09.2020 № 2271 «Об организации оказания медицинской помощи пациентам при остром коронарном синдроме на территории Кемеровской области – Кузбасса» Не выполняется маршрутизация пациентов на этапы медицинской реабилитации, без обоснования в медицинской  документации, не переводятся в РСЦ инфаркты миокарда.
2.3. При анализе соответствия штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам (с учетом ведомости замены должностей), утвержденным порядками оказания медицинской помощи, отмечается дефицит врачебного, среднего и младшего медицинского персонала. Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи 33,13%; средний медицинский персонал 61,12%; младший медицинский персонал 58,81%, прочий персонал – 73,41%. В целом по больнице укомплектованность составляет 61,91%. Все врачи и медицинские сестры имеют действующие сертификаты по соответствующим направлениям и специальностям. 
Основным проблемным вопросом является дефицит кадров.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи установлено:
Подборка «Стандартов» и «Порядков» доступна для общего пользования специалистам ГАУЗ ПГБ в электронном виде в папке на общем сервере подразделения. 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»» 30.12.2021 по ГАУЗ ПГБ издан Приказ №2059 об обеспечении работы лечебных подразделений согласно клиническим рекомендациям.
3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГАУЗ ПГБ оказываются не в полном соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными приказами МЗ РФ по профилям. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей в бумажном варианте не во всех отделениях.

3.1.1. Соблюдение деятельности специалистов оказывающих консультативно-диагностическую и лечебную помощь беременным, роженицам, родильницам, гинекологическим больным и новорожденным детям.
Медицинское учреждение соответствует приказу Минздрава России от 20.10.2020 №1130н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология» (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий и искусственного прерывания беременности). Стандарты оснащения соблюдены, приобретение оборудования и медикаментов проводится на средства ОМС и по родовым сертификатам. Во всех амбулаторных и стационарных картах имеются заполненные бланки «Добровольного информированного согласия на обработку персональных данных».
Во всех амбулаторных и стационарных картах имеются заполненные бланки «Информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство». Из действующих докторов все аттестованы, имеют квалификационные категории.
3.1.2. Соблюдение деятельности специалистов оказывающих консультативно-диагностическую и лечебную помощь по профилю: «детская хирургия» осуществляются не в полной мере:
Клинические рекомендации Острый аппендицит у детей - РАДХ 2016г.;

Клинические рекомендации Болезнь гиршпрунга у детей - РАДХ 2019г.;

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

Клинические рекомендации Травма органов брюшной полости у детей - РАДХ 2019г.;
Клинические рекомендации Спаечная кишечная непроходимость у детей - РАДХ 2018г.;
Клинические рекомендации Дивертикул Меккеля у детей - РАДХ 2019г.;
Клинические рекомендации Инородное тело пищеварительного тракта у детей и взрослых - Ассоциация эндоскопическое общество «РЭНДО»; Российское общество хирургов; Российствое общество эндоскопических хирургов; РАДХ; Российское общество рентгенологов и радиологов;
Клинические рекомендации Острая респираторная вирусная инфекция (ОРВИ) у детей;
Клинические рекомендации по диагностике и лечению острых респираторных заболеваний (ОРЗ); лечению пневмонии у детей:
- острый бронхит у детей;
- грипп у детей;
- внебольничная пневмония.
Клинические рекомендации (протокол лечения) оказания медицинской помощи детям больным тонзиллитом.
Выявлены нарушения вышеуказанных клинических рекомендаций. 

В условиях педиатрического отделения на экспертизу предъявлено, проверено 9 карты стационарного больного:

1) пневмония – отсутствуют показания для муколитической терапии;

2) реактивный артрит – отсутствует локальный статус.

3) обструктивный бронхит – описание рентгенологического исследования легких (нижнедолевая пневмония) не соответствует рентгенологической картине. На рентгенограмме признаки гиповентиляции на фоне бронхообстуктивного синдрома (далее – БОС).
3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Согласно Положению о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности на основании приказа «Об организации внутреннего контроля  качества и безопасности медицинской деятельности в подразделениях ГАУЗ ПГБ» от 10.01.2022 №3: 

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 ГАУЗ ПГБ». Выходным документом является протокол заседания врачебной комиссии по внутреннему контролю качества медицинской помощи.

В ГАУЗ ПГБ реализован порядок работы на порталах Министерства здравоохранения, МСЭ, документы для высокотехнологичной медицинской помощи оформляются централизованно специалистами по ВМП. 

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

Персональными компьютерами оснащены все рабочие места медицинских работников, имеется недостаток принтеров. Формирование протоколов осмотра преимущественно ведется в электронном виде.
Ввод результатов инструментальных исследований (УЗИ, флюорография, ЭХО КГ, суточный мониторинг АД, маммография, ФГДС, ФКС, ФБС) осуществляется в электронном виде.
3.3. Доступная и достоверная информация о деятельности ГАУЗ ПГБ размещена на сайте. Полнота сведений, опубликованных на сайте, соответствует предъявляемым требованиям нормативных правовых актов по проведению независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями. Наполненность сайта информацией для проведения независимой оценки качества оказания медицинских услуг соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов. Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинской организацией организованы. 

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

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

Журнал регистрации обращений  граждан руководителем медицинской организации (приказ №18 от 10.01.2022 «Об утверждении графиков приема граждан»);

Положение о работе с обращениями граждан, утвержденное приказом №29 от 10.01.2022 «Об организации работы с обращениями граждан  в ГАУЗ ПГБ» и этим же приказом назначены ответственные лица по рассмотрению обращений и заявлений от населения.

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

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

При анализе медицинских карт пациентов, получающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях формы 025/у (далее амбулаторная медицинская карта), медицинских карт стационарного больного формы № 003/у, утвержденных Приказами: - МЗ РФ от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, порядков по их заполнению»; - МЗ СССР от 4.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения (с изменениями на 31.12.2002) нарушения в оформлении юридико-правовой части не выявлено. 
Во всех проверенных медицинских картах имеются заполненные по всем параметрам бланки «Согласие на обработку персональных данных» в соответствии с Федеральным законом от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных» и «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» в соответствии с приказом МЗ РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства».

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

4.1. Норматив численности службы охраны труда соответствует требованиям трудового законодательства Российской Федерации Приказу Минздрава РФ от 09.06.2003 № 230 «Об утверждении штатных нормативов служащих и рабочих, государственных и муниципальных учреждений здравоохранения и служащих централизованных бухгалтерий при государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения».
4.2. Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации соответствует приказу Минтруда России от 04.08.2014 
№ 524н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области охраны труда».

4.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда соответствует требованиям ст. 225 Трудового кодекса Российской Федерации, постановлению Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003 № 1/29 «Об утверждении Порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций» в части обучения, стажировки и проверки знаний по охране труда». 

4.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда не соответствует в части требований ст. 147, 117 Трудового кодекса Российской Федерации; В трудовых договорах работниках, занятых на работах с вредными условиями труда отсутствует информация о дополнительном отпуске (ст. 117 ТК РФ) и об обязательном социальном страховании (ст. 147 ТК РФ).
Работникам занятых на работах с вредными условиями труда предоставляется повышенный размер оплаты труда, не в соответствии с требованиями утвержденных локальных документов организации (например, водитель автомобиля в соответствии с коллективным договором, положением об оплате труда ГАУЗ ПГБ, установлен повышенный размер 4%, предоставляется 10% и др).

Работникам занятых на работах с вредными условиями труда предоставляется дополнительный отпуск, не в соответствии с требованиями Трудового кодекса, а именно дополнительный отпуск предоставляется без учета фактически отработанного времени в данных условиях. Работнику Ахмедвалеевой Р.С. дополнительный отпуск предоставляется в количестве 17 дней, что не соответствует требованиями утвержденным в организации.
4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует, статьям 212, 221 Трудового кодекса Российской Федерации, приказу Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты». 
Работники медицинской организации не в полном объеме обеспечены спецодеждой и СИЗ, а так же молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием; в соответствие с требованиями пункта 5 приложения №2 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 пунктов 163, 167, 170, 175, 189, 191, 201б раздела X постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» (вместе с «СанПиН 2.1.3684-21. Санитарные правила и нормы...»).
5. При проверке соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских  организаций, фармацевтическими  работниками и руководителями аптечных организаций  ограничений,  применяемых  к  ним  при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

5.1. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий осуществляется в соответствии Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 № 1440 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных медицинских изделий, недоброкачественных медицинских изделий и контрафактных медицинских изделий».
Организация сбора, хранения и удаления отходов класса «Б» осуществляется в соответствии с приказом ГАУЗ ПГБ от 11.01.2022 № 72 «О назначении ответственных лиц по обращению с отходами».
Ответственность за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами класса «Б» в ГАУЗ ПГБ возложена на Синякову С.В., заместителя главного врача по сестринскому делу.

Ответственными лицами за сбор, временное хранение и удаление отходов класса «Б» в ГАУЗ ПГБ назначены старшие медицинские сестры структурных подразделений.

Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Б» от 22.03.2022 
№ МО/02-03 заключен с ООО «ВЕСТА», г. Новокузнецк, лицензия от 20.07.2017 № 042 00404.

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

Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий в аптеках по приказу ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 102 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий в аптеке» назначены:

· Руфина А.В., заведующий аптекой, ул. Подольская, д. 12;

· Тепкина Г.А., заведующий аптекой, ул. Вокзальная, зд. 65.

Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий в стационарах и поликлиниках по приказу ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 103 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий в лечебных стационарах и поликлинических отделениях» назначены:

· Усова Е.С., заведующая складом медицинского инвентаря и медицинского оборудования;

· старшие и процедурные медицинские сестры стационаров и поликлинических отделений. 

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

Хранение основного запаса медицинских изделий осуществляется в материальных комнатах, расположенных в аптеке медицинской организации и на 1-м этаже 4-х этажного здания родильного отделения.

Хранение медицинских изделий осуществляется в шкафах, на стеллажах и на подтоварниках. Данное оборудование идентифицировано. Запас медицинских изделий в материальных комнатах, расположенных в здании  родильного отделения, превышает объем помещений и оборудования. Подтоварники и часть стеллажей не окрашены, что не позволяет проводить влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств, в нарушении раздела V, п. 5.16 СП 2.1.3678-20
Перечень медицинского оборудования, находящегося на оснащении структурных подразделений медицинской организации, предоставлен. 

Оборудование, используемое в аптеке при изготовлении лекарственных средств, устаревшее, требует замены:

· шкафы сушильные ШС-80-01, ГП-320-ПЗ (дата выпуска 2004-2008 г.г.), срок эксплуатации 10 лет;

· стерилизатор паровой ВК-75 (дата выпуска 1999 г.), срок эксплуатации 10 лет;

· аквадистилляторы электрические ДЭ-25 (дата выпуска 2005-2008 г.г.), срок эксплуатации 7 лет.

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

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

· Кудрицкую О.В., заведующего материальным складом в Прокопьевском клиническом ортопедо-хирургическом центре восстановительного лечения;

· Андрееву М.В., техника по метрологии в прочих подразделениях медицинской организации.

Договор на оказание услуг по поверке средств измерений находится на стадии заключения, предоставлено извещение о проведении запроса котировок в электронной форме на право заключения договора на оказание услуг по поверке средств измерений.

Поверка средств измерений в текущем году согласно утвержденному графику должна быть в 3 и 4 квартале текущего года.

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

Свидетельства о проведении инструктажа сотрудников медицинской организации по правилам эксплуатации медицинского оборудования имеются.
5.4. Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом Министерства здравоохранения РФ от 19.10.2020 № 1113н  «Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».
Ответственность за организацию осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинской организации возложена на Гребневу И.С., заместителя главного врача по медицинской части, приказ ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 104 «О мониторинге безопасности лекарственных средств и медицинских изделий».

Мониторинг качества и безопасности медицинских изделий осуществляется в соответствии со стандартными операционными процедурами «Порядок выявления недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных медицинских изделий» и «Порядок мониторинга безопасности медицинских изделий».
5.5. Клинические испытания медицинских изделий в ГАУЗ ПГБ не проводятся.
5.6. Хранение и учет рецептурных бланков на выписывание лекарственных препаратов и медицинские изделия осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 
№ 1181н «Об утверждении порядка назначения и выписывания медицинских изделий, а также форм рецептурных бланков на медицинские изделия и порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», приказом ДОЗН КО от 27.02.2015 № 206 «О порядке оформления рецептов на лекарственные препараты, медицинские изделия гражданам Российской Федерации, проживающим в Кемеровской области, имеющим право на получение государственной социальной помощи за счет средств федерального и областного бюджетов».
Приказом ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 73 «О назначении лиц, ответственных за получение, хранение и учет рецептурных бланков» назначено ответственное лицо за организацию учета, хранения основного запаса рецептурных бланков форм № 2-МИ и № 3-МИ и их выдачу в структурные подразделения Чуваева Л.В., старшая медицинская сестра подразделения (дублер Габбасова Н.Ю.).
Хранение рецептурных бланков № 2-МИ, № 3-МИ осуществляется в металлическом шкафу.

Учет рецептурных бланков № 2-МИ и № 3-МИ осуществляется в журнале учета рецептурных бланков, который пронумерован, прошнурован, скреплен подписью руководителя и печатью медицинской организации.

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

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

5.8. Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности, соответствуют ст. 74 Федерального закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»,
ст. 67.1 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

Сотрудники ознакомлены с приказом ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 114 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».
Соглашений с представителями компаний о назначении или рекомендаций пациентам лекарственных препаратов не установлено. 

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

5.9. Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов соответствует постановлению Правительства РФ от 12.06.2008 № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов», от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений» (вместе с «Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»), постановлениями Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», постановлениями Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней», от 03.11.2021 № 28 «Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.3271-21 «Условия транспортирования и хранения замороженных иммунобиологических лекарственных препаратов для профилактики новой коронавирусной инфекции (COVID-19)»».
Ответственность за перевозку лекарственных препаратов в медицинскую организацию определена приказами по ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022  № 100 «Об организации перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения и медицинских изделий», от 10.01.2022 № 53 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров», от 30.12.2021 № 2078 «Об организации оборота иммунобиологических лекарственных препаратов».
Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 97 «Об организации приемочного контроля лекарственных средств в аптеке».
5.10. Порядок хранения лекарственных препаратов не в полной мере соответствует приказу 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)».
Порядок хранения лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок организации хранения лекарственных препаратов для медицинского применения», «Порядок транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов».
Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в материальных комнатах аптеки медицинской организации, расположенных на 1-м этаже и в подвальном помещении 3-х этажного здания медицинской организации.
Хранение лекарственных препаратов осуществляется по фармакологическим группам с учетом физико-химических свойств и способа введения. 

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

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

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

В материальных комнатах хранения лекарственных препаратов в аптеке покрытия стен не позволяет проводить ежедневную влажную уборку с применением моющих и дезинфицирующих средств. Необходимо проведение косметического ремонта.

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

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

В помещении хранения наркотических и психотропных лекарственных препаратов 3-й категории, материальной комнате хранения лекарственных препаратов № 11, прививочном кабинете поликлиники № 2, в кабинете старшей медицинской сестры и процедурном кабинете хирургического отделения нарушается климатический режим хранения, температура выше 25 0С (норма 15 – 25 0С), что недопустимо для лекарственных препаратов с условиями хранения «Хранить при температуре не выше 250 С», «Хранить при комнатной температуре» и относительная влажность воздуха (в прививочном кабинете) 76 % (норма не более 65 %).
В холодильнике, используемом для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов, на момент проверки отсутствуют средства для непрерывного контроля температурного режима (терморегистраторы). 

В морозильной камере для хранения вакцины для профилактики новой коронавирусной инфекции недостаточное количество термометров и терморегистраторов.

Хранение запаса наркотических и психотропных лекарственных препаратов осуществляется в помещениях 2-й и 3-й категорий, специально оборудованных инженерными и техническими средствами охраны при соблюдении требований хранения наркотических средств и психотропных веществ. На внутренней стороне дверцы сейфа вывешены списки, соответствующие хранящимся наркотическим и психотропным лекарственным препаратам, с указанием их высших разовых и высших суточных доз, таблицы противоядий при отравлениях указанными средствами.

Отсутствует повышение квалификации специалистов с медицинским образованием, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II - III перечня не реже одного раза в 5 лет.
Хранение сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов осуществляется в металлическом шкафу, опечатываемом в конце рабочего дня. 

Ответственность по хранению лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказом ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 96 «О лекарственных средствах, подлежащих предметно-количественному учету в отделениях больницы».

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

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

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

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

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

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

Проведена выборочная проверка фактических остатков лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, и сличение их с книжным остатком. Расхождений и несоответствий не выявлено.
Ежемесячно проводится инвентаризация лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, составляется баланс товарно-материальных ценностей. Отметки об инвентаризациях в журналах имеются.
5.12. Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения осуществляется в соответствии с п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

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

5.13. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности по направлению «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор» 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).
Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации не осуществляется в соответствии с требованиями законодательства. Положение о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденное приказом ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 3 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в подразделениях ГАУЗ ПГБ», в основном касается работы врачебных комиссий.

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

Акты внутренних проверок структурных подразделений за 2021 г. - 2022 г. 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.
5.14. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с Федеральным законом  от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств».
Организация сбора, хранения и удаления медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) осуществляется в соответствии с приказом по ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022  № 72 «О назначении ответственных лиц по обращению с медицинскими отходами».
За 2021 год случаев утилизации лекарственных препаратов с истекшим сроком годности не зафиксировано.
5.15. Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»; приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора»; приказ департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».

Приказом ГАУЗ ПГБ от 10.01.2022 № 104 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Гребнева И.С., заместитель главного врача по медицинской части.
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 ГАУЗ ПГБ составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  

Прилагаемые к акту документы: 
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ директора ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств Кришталь Н.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ специалиста ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Устиновой М.М.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ 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 ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста по инфекционным болезням, заместителя директора по лечебной части ГБУЗ «Кузбасский центр по профилактике и борьбе со СПИД», отличника здравоохранения, к.м.н. Бородкиной О.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста по акушерству и гинекологии, заведующая отделом непрерывного дистанционного мониторинга ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева» Ушакова И.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ  главного областного специалиста по терапии и общей врачебной практике, заместителя главного врача по медицинской части ГАУЗ «Кемеровская клиническая районная больница имени Б.В. Батиевского» Токаревой Л.И.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ 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 ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста онколога, главного врача Новокузнецкого филиала ГБУЗ «Кузбасский клинический онкологический диспансер им. М.С. Раппопорта» Калинина И.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста по инфекционным болезням у детей, заместителя главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая инфекционная больница» Бондаренко Т.Е.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста – невролога, главного специалиста по неврологии ГАУЗ «Новокузнецкая городская клиническая больница № 1 имени Г.П. Курбатова» Бондаренко Н.А;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста анестезиолога – реаниматолога, заведующего лабораторией критических состояний, ФГБНУ «Научно – исследовательский институт комплексных проблем сердечно – сосудистых заболеваний», д.м.н. Шукевича Д.Л.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста – неонатолога, заведующую отделением патологии новорожденных ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Ивановой Е.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного детского специалиста хирурга, детского специалиста нейрохирурга, заместителя главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А.Атаманова» Ковалькова К.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста – эндоскописта, заведующего эндоскопическим отделением ГАУЗ «Кузбасская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н. Мерзлякова М.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста стоматолога, детского специалиста стоматолога, главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая стоматологическая поликлиника», д.м.н Гарафутдинова Д.М.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста педиатра, и.о главного врача ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Лячиной Н.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста по клинической лабораторной диагностике, врача клинико-диагностической лаборатории, заведующую лабораторией ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Фадеевой Т.С.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста травматолога – ортопеда, врача травматолога – ортопеда, заведующего операционным блоком ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница 
№ 11» Ещина Е.Е.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста офтальмолога, детского специалиста офтальмолога ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница имени С.В.Беляева» Янченко Т.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГАУЗ ПГБ главного областного специалиста оториноларинголога, заведующего оториноларингологическим отделением ГАУЗ «Кузбасская клиническая больница скорой медицинской помощи имени М.А. Подгорбунского» Вахрамеева И.Н.
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С актом проверки  ознакомлен(а), копию акта со всеми приложениями получил(а): 

 Главный врач Вереина Л.В. __________________________________                                                              

(фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя)

                                                                                "____" ______________ 2022 г.

                                                                                             _______________

                                                                                                          (подпись)     

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