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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ      
	
	                  «15» августа 2018г.

              (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу: 654063, Россия, Кемеровская область, г. Новокузнецк, ул.                                                       Димитрова, д. 31. 

                                         (место проведения проверки)

На основании: Приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 16.07.2018 № 1163
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая  больница №5».

Общая продолжительность проверки: 18 рабочих дней

Акт составлен: Департамент охраны здоровья населения Кемеровской области

С   копией   распоряжения / приказа   о   проведении  проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)
Главный врач  ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5»  
Снигирев Ю.В. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)
     Лица, проводившие проверку:  

	Брежнев Александр Васильевич
Рытенкова Ольга Леонидовна
	первый заместитель начальника департамента –        председатель;
начальник управления по контролю качества и безопасности медицинской деятельности, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения ДОЗН КО;


	Скрябина Елена Мартыновна
Борисенко Олеся Викторовна
	начальник отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности ДОЗН КО; 
ведущий консультант отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности ДОЗН КО;

                                  

	Горевая Алла Геннадьевна
Кривощекова Юлия Владимировна
Щербинина Юлия Анатольевна

	консультант отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности ДОЗН КО;   
консультант отдела по контролю качества и безопасности медицинской деятельности ДОЗН КО;
главный специалист ДОЗН КО.

                               

	  Лица, привлеченные к проверке:



	Мельникова Надежда Петровна
	главный областной специалист по охране труда          

ГАУЗ «Кемеровская областная клиническая больница имени С.Б. Беляева», главный специалист информационно-аналитического отдела  ГАУЗ КОМИАЦ;


	Устинова Марина Михайловна
Кабакова Татьяна Викторовна
Урбан Александр Сергеевич

	специалист  ГБУЗ КО «Центр контроля качества и 

сертификации лекарственных средств».
главный областной специалист – акушер-гинеколог, заместитель главного врача по медицинскому обслуживанию населения ГБУЗ КО «Топкинская районная больница»;

главный областной специалист – хирург, врач-хирург хирургического отделения № 1 ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.Б. Беляева».


При проведении проверки присутствовали: главный врач ГБУЗ  КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» – Снигирев Юрий Владимирович, заместитель главного врача по лечебной части – Горелкина Валентина Ивановна, заместитель главного врача по амбулаторно-поликлинической службе – Мамонова Татьяна Павловна, врач-эпидемиолог – Титова Татьяна Алексеевна, начальник отдела кадров – Серкова Валентина Петровна, главная  медицинская сестра – Варсегова Надежда Георгиевна. 
          В ходе проведения проверки установлено:
ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5»  осуществляет медицинскую деятельность на основании лицензии № ЛО-42-01-005244 от «14» декабря 2017, срок действия – бессрочно, в соответствии с Уставом ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №2», утвержденным Решением ДОЗН КО  от «21» декабря 2016 № 394-16. 

Лицензированные виды, условия и формы оказания медицинской помощи соответствуют осуществляемой медицинской деятельности в проверенных отделениях: 
- приемном, терапевтическом, хирургическом, неврологическом, травматологическом, отделении анестезиологии и реанимации (ул. Димитрова, 31); 
- отделении сестринского ухода (ул. Литвинская, 3а); 
- в поликлинике №1 (ул. Димитрова, 35);

- в поликлинике №2 (ул. Воробьева, 14);

- в поликлинике №4 (ул. Литвинская, 3а);

- женской консультации (ул. Невского, 11);

- стоматологической поликлинике (ул. К. Маркса, 12); 

- амбулаторно–поликлиническом  ортопедо – травматологическом отделении (ул. Димитрова, 35).
1. Создание условий для осуществления медицинской деятельности.

          Основание: п.2, ст. 79 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»; Постановление Правительства РФ от 16.04.2012 N 291 (ред. от 08.12.2016) «О лицензировании медицинской деятельности»; раздел 2 СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»; Федеральный закон от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Вывод: соответствует.

2. Создание условий для информирования граждан.

Основание: статьи  79; 79.1 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»; Приказ МЗ РФ от 30 декабря 2014 года №956н «Об информации, необходимой для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями»; приказ МЗ РФ от 14 мая 2015 года № 240 «Об утверждении методических рекомендаций»; Постановление Правительства РФ от 4 октября 2012 г. N 1006;  приказ МЗ РФ от 29.06.2016 № 425н «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента».
Вывод: соответствует.
3.  Создание качества условий для граждан при оказании медицинской помощи в амбулаторных и стационарных условиях.

Основание: Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»; СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

Вывод: соответствует.
4. Обеспечение безопасности лечебного процесса. Организация внутреннего контроля качества соблюдения санитарно-эпидемиологических условий. Профилактика инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи (ИСМП), гнойно-септических инфекций (ГСИ), педикулеза, чесотки, туберкулеза, гельминтоза, гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции). 

Основание: профессиональный стандарт, утвержденный  Приказом Минтруда России от 12.01.2016 N 2н  «Младший медицинский персонал»; Разделы 9, 11,12  СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»; п.1.3; п.п. 13.2, п.п. 13.8 СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика  паразитарных болезней на территории Российской Федерации»; раздел 2 приказа МЗ РФ от 26.11.1998 №342  «Об усилении мероприятий по профилактике эпидемического сыпного тифа и борьбе с педикулезом»;  приказ МЗ РФ от 09.01.2018 № 1н «Об утверждении требований к комплектации лекарственными препаратами и медицинскими изделиями укладки экстренной профилактики парентеральных инфекций для оказания первичной медико-санитарной помощи, скорой медицинской помощи, специализированной медицинской помощи и паллиативной медицинской помощи».
Вывод: соответствует.
5. Организация лечебного питания, как технологии стандарта лечебного процесса.
Основание: приказ  МЗ РФ от 05.08.2003 г. № 330  «О мерах по совершенствованию лечебного питания в лечебно-профилактических учреждениях Российской Федерации»; СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

Вывод: соответствует.
6. Обеспечение качества медицинской помощи медицинской организацией. Соблюдение Порядка (Порядков) оказания медицинской помощи. Соответствие штатного расписания утвержденным нормативам соответствующего Порядка оказания медицинской помощи. Материально-техническое оснащение. Ведение первичной медицинской документации.

Основание: статьи 10, 20, 37, п. 11 статьи 79 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»; пункт 3 статьи 3 Федерального закона от 27.07.2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных»; приказ МЗ РФ по профилю «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи».

Вывод: соответствует.
7. Соблюдение стандарта, (стандартов) оказания медицинской помощи, клинических протоколов, рекомендаций. Соблюдение выполнения медицинских услуг в зависимости от усредненных показателей частоты и кратности их применения, обоснованность назначения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту менее 1,0, полнота выполнения услуг с усредненной частотой 1,0; обоснованность и полнота назначения лечебных и диагностических мероприятий. Обоснованность и полнота назначения имплантируемых в организм человека медицинских изделий. 

 Соблюдение Критериев оценки качества медицинской помощи. Своевременность оказания медицинской помощи, очередность на исследования, плановую госпитализацию («Условия оказания медицинской помощи» раздел 8 ТПГГ).

Основание: статья 37 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»;  приказ МЗ РФ от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении Критериев оценки качества медицинской помощи».

Вывод: соответствует.
8. Проведение внутреннего контроля качества. Работа с обращениями граждан.

Основание: статья 89 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации»;  приказ МЗ РФ от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении Критериев оценки качества медицинской помощи»; Федеральный закон от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации».
Вывод: соответствует.
9. Соответствие норматива численности службы охраны труда в медицинской организации требованиям трудового законодательства Российской Федерации.
Основание: приказ Минздрава РФ от 9 июня 2003 г. N 230 «Об утверждении штатных нормативов служащих и рабочих государственных и муниципальных учреждений здравоохранения и служащих централизованных бухгалтерий при государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения».
Вывод: соответствует.
10. Подготовка специалистов по охране труда и повышение их квалификации. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда. 
Основание: приказ Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 559н;  статья 225 ТК РФ, Постановление Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003 N 1/29 «Об утверждении Порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций».
Вывод: соответствует.
11. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда.

Основание: Трудовой кодекс РФ ст. 94, 117, 147.
Вывод: соответствует.

12. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием.

Основание: Трудовой кодекс РФ статьи 212, 221; пункты 4, 14 приказа Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 N 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты». 
Вывод: соответствует.
13. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий.

Основание: п. п. 3.3, 3.5, 3.6, 3.7, 4.3, 4.6, 4.11, 4.29 СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

Вывод: не соответствует.
14. Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий.

Основание: приказ Министерства здравоохранения РФ от 13.11.96г.         № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения»; постановление  Госарбитража СССР                  от 15.06.65г. № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству»; постановление Госарбитража СССР от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству».

Вывод: соответствует.
15. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования.

Основание: Федеральный закон от 26.06.08 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений».

Вывод: не соответствует. 
16. Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий.

 Основание: Федеральный закон от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; приказ МЗ РФ от 14.09.12 № 175н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий»,  приказ МЗ РФ от 20.06.12 № 12н  «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».     
Вывод: соответствует.
17. Клинические испытания МИ.

Основание: Федеральный закон от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Вывод: соответствует.
18. Хранение и учет рецептурных бланков.

Основание: приказ МЗ РФ от 20.12.12 № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения»; 

-приказ МЗ и СР РФ от 01.08.12 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления». 
Вывод: соответствует.
19. Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения.
Основание: Федеральный закон от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Вывод: соответствует.
20. Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности.
Основание: ст. 74 Федерального закона от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

-ст. 67.1 Федерального закона от 12.04.10 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».                                                                                                                                                                                                    
Вывод: соответствует.
21. Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов.

Основание: постановление Правительства РФ от 12.06.08 № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов», 
- постановление Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», 
- постановление Правительства РФ от 02.12.09 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии», 

- приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

Вывод: соответствует.
22. Порядок хранения лекарственных препаратов. 

Основание: постановление  Правительства РФ от 31.12.09 № 1148   «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»; приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.10 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»; приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»; приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.07.15 № 484н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения в аптечных, медицинских, научно-исследовательских, образовательных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами»;

ГФ (государственная фармакопея) XIII изд. ОФС (общая фармакопейная статья) 1.1.0010.15 «Хранение лекарственных средств»; 

СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

Вывод: соответствует.
23.      Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету.

Основание: Федеральный закон от 08.01.98    № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»; 

Постановление Правительства РФ:

- от 10.11.17 № 1353 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»; 

-от 04.11.06 № 644 «О порядке предоставления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»; 

-от 09.06.10 № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом»; 

-п. 13 постановления Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству». 

Приказы Министерства здравоохранения РФ: от 22.04.14 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету»;  от 17.06.13   № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением 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».

Вывод: соответствует.
24. Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения.

Основание: п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.07 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

Вывод: соответствует.
25. Система качества в медицинской организации.

Основание: приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
  Вывод: соответствует.
26. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов.

  Основание: Федеральный  закон  от 30.03.99  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»; СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»; Постановление Правительства РФ от 18.06.99     № 647 «О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, или их частей, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного оборота либо дальнейшее использование которых признано нецелесообразным»; приказ Министерства здравоохранения РФ от 28.03.03 № 127 «Об утверждении Инструкции по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ,   входящих в списки II и III Перечня   наркотических    средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование которых в медицинской практике признано нецелесообразным».
Вывод: соответствует.
27. Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов.

Основание: глава 13, статьи 64 Федерального закона от 12.04.10 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»; приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.17 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора»; приказ департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.09 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Вывод: соответствует.
 Вывод: 
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» составлено предписание по устранению выявленных нарушений.  
     Прилагаемые к акту документы: 
 Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи начальника отдела по ККБМД ДОЗН КО Скрябиной Е.М., ведущего консультанта по ККБМД ДОЗН КО Борисенко О.В., консультанта по ККБМД ДОЗН КО Горевой А.Г., консультанта по ККБМД ДОЗН КО Кривощековой Ю.В., главного специалиста ДОЗН КО Щербининой Ю.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» главного областного специалиста по охране труда ГАУЗ «Кемеровская областная клиническая больница имени С.Б. Беляева», главного специалиста информационно-аналитического отдела  ГАУЗ КОМИАЦ Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» эксперта ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных  средств» Устиновой М.М.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – акушера-гинеколога, заместителя главного врача по медицинскому обслуживанию населения ГБУЗ КО «Топкинская районная больница» Кабаковой Т.В.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №5» на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи главного областного специалиста – врача-хирурга хирургического отделения № 1 ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.Б. Беляева» Урбана А.С.
Подписи лиц, проводивших проверку: 

        Брежнев А.В.

        Рытенкова О.Л.

        Скрябина Е.М.

        Борисенко О.В.

       Горевая А.Г.

       Кривощекова Ю.В.

       Щербинина Ю.А.

       Мельникова Н.П.

       Устинова М.М.
       Кабакова Т.В.
        Урбан А.С.
С  актом  проверки  ознакомлен(а),  копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 

 Главный врач  Снигирев Ю.В.__________________________________                                                              

 (фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя)
                                                                                "__" ______________ 20__ г.

                                                                                             _______________

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