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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                       «23» мая 2023 г.
           дата составления акта

                  время составления 13.00


                                                         Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности     
По адресу: 654063, Кемеровская область, г. Новокузнецк, ул. Димитрова, 33.                           
(место проведения проверки)

На основании приказов Министерства здравоохранения Кузбасса от 16.11.2022 № 1734, «Об утверждении графика проведения проверок в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в подведомственных Министерству здравоохранения Кузбасса медицинских организациях на 2023 год»
. 
 (вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая выездная проверка в отношении Государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Кузбасская детская клиническая больница имени профессора Ю.Е. Малаховского

Дата и время проведения проверки:

с «02» мая 2023 с 08 час.  00 мин. до 17 час. 00 мин
по «23» мая 2022 с 08 час.  00 мин. до 17 час. 00 мин

Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней
                                           (рабочих дней/часов)

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса 
(наименование органа ведомственного контроля)

С копией распоряжения/приказа о проведении проверки ознакомлен(ы):

                                     (заполняется при проведении выездной проверки)

Главный врач ГБУЗ «Кузбасская детская клиническая больница имени профессора Ю.Е. Малаховского» _______________
(фамилии, инициалы, подпись)
Лица, проводившие проверку: 
	Воронина Е.Н.  
	заместитель министра здравоохранения Кузбасса ‒ председатель;
	

	Салахбекова Н.В.
Кривощекова Ю.В.

	начальник отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;  
ведущий консультант отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.
	

	
	
	


          Лица, привлеченные к проверке:
	Кришталь Н.Д.


	директор ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

	Устинова М.М.

Мельникова Н.П.
	специалист ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

главный областной специалист по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;

	Лячина Н.В.

Иванова Е.В.

Петрова Е.О.

Фадеева Т.С.

Колпинский Г.И.

Бондаренко Т.Е.

Никитенко М.А.

Ковальков К.А.

Качесова Е.А.

Егерева О.Б.


	главный областной специалист педиатр, главный врач ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. Ю.А. Атаманова»;

главный областной специалист неонатолог, заведующая отделением патологии новорожденных ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова»;
главный областной детский специалист анестезиолог-реаниматолог ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. 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 по лучевой и инструментальной диагностике, главный врач ГАУЗ Клинический консультативно-диагностический центр имени И.А. Колпинского;
главный областной специалист по инфекционным болезням у детей, заместитель главного врача ГАУЗ «Кузбасская клиническая инфекционная больница»;

главный областной специалист детский невролог, врач-невролог психоневрологического отделения ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. Ю.А. Атаманова»;

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

главный областной детский специалист по паллиативной медицинской помощи, заведующая отделением паллиативной медицинской помощи детям ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11»;

главный областной детский специалист по медицинской реабилитации, врач невролог высшей квалификационной категории, заведующая отделением реабилитации «Золотая рыбка» ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова».


При проведении проверки присутствовали: Доманская Ольга Викторовна, заместитель главного врача по лечебной помощи; Бондаренко Ольга Владимировна, заместитель главного врача по амбулаторно-поликлинической работе; Ашихмина Татьяна Юрьевна, заместитель главного врача по правовой работе и кадрам. 
	
	


Государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Кузбасская детская клиническая больница имени профессора Ю.Е. Малаховского» (далее – ГБУЗ КДКБ) осуществляет медицинскую деятельность на основании лицензии от 29.09.2020 № ЛО42-01-006341, срок действия – бессрочно. Выписка из реестра по состоянию на 06:53 от 05.09.2022.

Устав ГБУЗ КДКБ, утвержден решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 23.09.2022 № 7-20. 
ОГРН 1024201755380.   ИНН 4220006125.

Структура ГБУЗ КДКБ, утверждена уставом ГБУЗ КДКБ от 23.09.2023 № 7-20. В своей деятельности ГБУЗ КДКБ руководствуется Конституцией Российской Федерации, нормативными правовыми актами Российской Федерации и Кемеровской области – Кузбасса, нормативными актами федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, приказами, распоряжениями и указаниями Учредителя.
. Юридический адрес: 654063, Кемеровская область, г. Новокузнецк, ул. Димитрова, 33.
- поликлиника № 1 (г. Новокузнецк, ул. Димитрова, 33), 

- поликлиника № 2 (г. Новокузнецк, ул. Димитрова, 33),  

- поликлиника № 3 (г. Новокузнецк, ул. Вокзальная, 31),  

- поликлиника № 4 (г. Новокузнецк, ул. Р. Зорге, 42а), 

- поликлиника № 5 (г. Новокузнецк, ул. Сусанина, 3), 

- поликлиника № 6 (г. Новокузнецк, ул. Ленина, 68),

- поликлиника № 7 (г. Новокузнецк, ул. Тореза, 15),

- поликлиника № 8 (г. Новокузнецк, ул. Клименко, 38),

- поликлиника № 9 (г. Новокузнецк, ул. Запсибовцев, 29).

Отделения стационара: (г. Новокузнецк, ул. Димитрова, 33)
Педиатрическое отделение № 1
Педиатрическое отделение № 2
Отделение пульмонологии
Отделение анестезиологии и реанимации
Инфекционное отделение № 1
Инфекционное отделение № 2
Неврологическое отделение
Отделение патологии новорожденных и недоношенных детей
Приемно-диагностическое отделение
Отделение экстренной медицинской помощи детям
Отделение детской хирургии
Отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных
Отделение детской онкологии, гематологии
Отделение переливания и заготовки крови
Хосписное отделение для оказания паллиативной помощи детям
Отделение реабилитации
Отделение функциональной диагностики
Отделение лучевой диагностики
Бактериологическая лаборатория
Клинико-диагностическая лаборатория

ГБУЗ КДКБ обеспечивает оказание медицинских услуг населению в соответствии с Территориальной программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Кемеровской области – Кузбасса за счет средств бюджета, средств обязательного медицинского страхования и иных источников, не запрещенных законом.

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


У ГБУЗ КДКБ имеется официальный сайт http://kgb.kmr.medobl.ru// со свободным к нему доступом, наполненный необходимой информацией, разработан в соответствии с федеральными требованиями к содержанию официальных веб-сайтов медицинских организаций.


Имеется раздел, содержащий перечень стандартов медицинской помощи, порядков оказания медицинской помощи, рубрикатор клинических рекомендаций, информация о графике работы специалистов структурных подразделений, информация профилактической направленности и т.д. Имеется активная кнопка «задать вопрос», а также можно оставить отзыв о работе учреждения.


Для повышения уровня информированности населения о событиях, происходящих в здравоохранении города, на официальном сайте имеется раздел, в котором собраны актуальные информационные сводки и репортажи и статьи в СМИ.


На главной странице официального сайта размещен баннер «Независимая оценка качества оказания услуг медицинской организацией».


В регистратурах поликлиник в удобной для прочтения форме размещена наглядная информация для граждан о том, что они могут выразить свое мнение о качестве медицинских услуг в сети интернет на официальном сайте медицинской организации.

             1.2. Доступность медицинской помощи в структурных подразделениях ГБУЗ КДКБ, оказывающих первичную медико-санитарную помощь:


Соблюдение законодательства по информированию застрахованных лиц о видах, качестве, условиях предоставления медицинской помощи по ОМС.


В поликлиниках имеются стенды с информацией о лицензии, Территориальной программе ОМС, контактных телефонах администрации, о медицинских работниках, условия предоставления платных услуг, льготное лекарственное обеспечение, информация по диспансеризации определенных групп взрослого населения, права и обязанности пациентов при оказании медицинской помощи, категории граждан, имеющих право на внеочередное оказание медицинской помощи, адреса и телефоны контролирующих организаций.


Созданы условия для заполнения бумажной анкеты, которая находится в холлах регистратур в бумажном виде по независимой оценке, качества оказания медицинских услуг медицинской организацией.

             1.3. Соблюдение выполнения этапов, условий и сроков оказания медицинской помощи по соответствующему виду, профилю заболеваний или состояний.
          Общее количество ставок в ГБУЗ КДКБ ‒ 1993,75, в том числе врачи и провизоры – 404,75; средний медицинский и фармацевтический персонал ‒ 949,75; младший и фармацевтический персонал – 42,75; прочий персонал – 596,50.
Наименования должностей медицинских и фармацевтических работников в штатном расписании соответствуют номенклатуре должностей медицинских работников и фармацевтических работников.

Для проверки предоставлены должностные инструкции, которые разрабатываются по каждой штатной должности, исходя из задач и функций, возложенных на медицинскую организацию, в соответствии с ее штатным расписанием, с соблюдением требований законодательства, действующих нормативно-правовых актов.
Работа с обращениями граждан осуществляется в непрерывном режиме. 

Журнал регистрации жалоб и обращений. Ведение журналов регистрации обращений граждан осуществляется, журналы пронумерованы, прошнурованы, скреплены печатью.
В ходе проверки установлено, все сотрудники ГБУЗ КДКБ имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов, а также справки о наличии (отсутствии) судимости и (или) факта уголовного преследования либо о прекращении уголовного преследования.

Оформление ф «Медицинская карта стационарного больного» осуществляется в электронном виде, в МИС «Арена», с осуществлением выгрузки протоколов в ВИМИС.
Формирование протоколов осмотра врачей, проводящих инструментальные исследования (УЗИ, эндоскопия) формируются в МИС «Арена» и выгружается в ВИМИС. Врачами используются электронные цифровые подписи, что позволяет выгрузить протоколы осмотра (параклиника), выписные эпикризы дневного стационара, эпикризы по законченному случаю врачей АПС в РЭМД (реестр электронных медицинских документов).
В ГБУЗ КДКБ используются следующие приказы: 

Приказ Министерства здравоохранения РФ 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);  

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 12.11.2021 № 1051н «Об утверждении Порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства, формы информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и формы отказа от медицинского вмешательства»; 

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 04.05.2018 № 201н «Об утверждении показателей, характеризующих общие критерии оценки качества условий оказания услуг медицинскими организациями, в отношении которых проводится независимая оценка»;

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»;

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 23.11.2021 № 1089н «Об утверждении условий и порядка формирования листков нетрудоспособности в форме электронного документа и выдачи листков нетрудоспособности в форме документа на бумажном носителе в случаях, установленных законодательством Российской Федерации»;

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 30.11.2017 № 965н «Об утверждении порядка организации и оказания медицинской помощи с применением телемедицинских технологий»;

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении Порядка организации системы документооборота в сфере охраны здоровья в части ведения медицинской документации в форме электронных документов»;

Приказ Министерства здравоохранения Кузбасса от 18.06.2021 № 1854 «О маршрутизации беременных женщин, рожениц и родильниц»;

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении Порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, Порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, Порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также Правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов»;
Подборка «Стандартов» и «Порядков» доступна для общего пользования специалистам ГБУЗ КДКБ в электронном виде в папке на общем сервере подразделений. На основании Постановления Правительства РФ от 17.11.2021 № 1968 «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». 

Персональными компьютерами оснащены все рабочие места медицинских работников. 
В ходе проверки выявлено несоответствие наименования должностей в штатном расписании приложениям № 27, № 30 Приказа Министерства здравоохранения РФ № 345н, Минтруда России № 372н от 31.05.2019 «Об утверждении Положения об организации оказания паллиативной медицинской помощи, включая порядок взаимодействия медицинских организаций, организаций социального обслуживания и общественных объединений, иных некоммерческих организаций, осуществляющих свою деятельность в сфере охраны здоровья».

Социальный педагог и педагог-психолог не являются специалистами в сфере здравоохранения, их трудовые функции заключаются в сопровождении образовательных социальных, психологических и воспитательных процессов и их оценке. К организации, осуществляющей образовательную деятельность, ввиду отсутствия лицензии на образовательную деятельность медицинская организация не относится.
Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда, не соответствует требованиям ст. 214 Трудового кодекса Российской Федерации, а именно не организовано обучение и проверка знаний по оказанию первой помощи, пострадавшим на производстве, обучение по использованию (применению) средств индивидуальной защиты. Работники не прошли обучение и проверку знаний по электробезопасности, основание пункт 2.3 приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 15.12.2020 № 903н «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок»;
Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда: 
Работодателем ГБУЗ КДКБ не проводятся системные мероприятия по управлению профессиональными рисками на рабочих местах, связанные с выявлением опасностей, оценкой и снижением уровней профессиональных рисков, в нарушении требований ст. 218 Трудового кодекса Российской Федерации.

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

- не соответствует, несвоевременная и не в полном объеме осуществляется выдача за счет средств ГБУЗ КДКБ спецодежды, спецобуви и средств индивидуальной защиты, прошедших в обязательном порядке сертификацию и декларирование в соответствии с характером и условиями работы, обеспечивающих безопасность труда для работников, что является нарушением п. п. 4, 24 Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты, утвержденных Приказом Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты», ст. ст. 214, 221 Трудового кодекса Российской Федерации.

Работники ГБУЗ КДКБ не обеспечены молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием; в соответствии с требованиями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 12.05.2022 № 291н «Об утверждении перечня вредных производственных факторов на рабочих местах с вредными условиями труда, установленными по результатам специальной оценки условий труда, при наличии которых занятым на таких рабочих местах работникам выдаются бесплатно по установленным нормам молоко или другие равноценные пищевые продукты, норм и условий бесплатной выдачи молока или других равноценных пищевых продуктов, порядка осуществления компенсационной выплаты, в размере, эквивалентном стоимости молока или других равноценных пищевых продуктов».
Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда:
не соответствует, статьям 57, 94, 147, 117 Трудового кодекса Российской Федерации, а именно:

В трудовых договорах с работниками отсутствует информация об условиях труда, чем нарушен пункт 57 ТК РФ.

Не предусмотрен повышенный размер оплаты труда за работу во вредных условиях труда (например, водителю), в нарушении статьи 147 Трудового кодекса Российской Федерации. 

Предоставляется отпуск за работу во вредных условиях труда, в нарушении статьи 117 Трудового кодекса Российской Федерации, Регионального отраслевого соглашения между Кемеровской областной организацией профсоюза работников здравоохранения Российской Федерации и Министерством здравоохранения Кузбасса на 2022-2024 годы. 

В положении об оплате труда ГБУЗ КДКБ, ПВТР, информация по предоставлению льгот, гарантий и компенсаций за работу во вредных условиях труда не соответствует требованиям статей 94, 147, 117 Трудового кодекса Российской Федерации (например, по должностям водитель, врач педиатр, уборщик служебных помещений др.)
Ответственность за перевозку медицинских изделий определена приказом по ГБУЗ КДКБ от 04.01.2023 № 6/а «Об организации перевозки лекарственных препаратов и медицинских изделий».

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

Состав приемочной комиссии медицинских изделий утвержден приказом ГБУЗ КДКБ от 10.01.2023 № 57/а «Об организации приемочного контроля медицинских изделий».
Порядок приемки медицинских изделий проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля медицинских изделий». 

Выделена зона приемки, в которой осуществляется распаковка, приемка медицинских изделий и их предварительный осмотр.

Зона карантинного хранения медицинских изделий и для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или медицинских изделий с истекшим сроком годности идентифицирована, доступ к несанкционированному использованию данных медицинских изделий ограничен.

Ответственными лицами за организацию хранения медицинских изделий по приказу ГБУЗ КДКБ от 10.01.2023 № 45/а «Об организации хранения медицинских изделий» назначены:

· Кузина Е.С., медицинская сестра аптеки;

· старшие медицинские сестры и медицинские сестры процедурные структурных подразделений.

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 аптеки, расположенных на 1-м этаже 6-ти этажного здания медицинской организации.

Хранение медицинских изделий осуществляется в шкафах, на стеллажах и на подтоварниках. Данное оборудование идентифицировано. 

В клинико-диагностической лаборатории хранение медицинских изделий, скученное. Недостаточно оборудования для их хранения, реагенты размещаются в транспортной таре на полу.

Для снижения рисков хранения медицинских изделий с нарушениями рекомендовано приобрести дополнительное оборудование для их хранения (шкафы).

 В нарушении приказов Министерства здравоохранения РФ от 14.12.2012 № 1047н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»», от 25.10.2012 № 442н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи детям при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты», от 31.10.2012 № 562н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи по профилю «детская хирургия»», от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»», приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении порядка оказания педиатрической помощи» оснащение кабинетов поликлиники не соответствует требованиям стандартов оснащения:
1) в детском офтальмологическом кабинете отсутствует медицинское оборудование: тонометр аппланационный (1 шт.), автоматический периметр (1 шт.), гониоскоп (1 шт.), диоптриметр (1 шт.), экзофтальмометр (1 шт.), набор магнитов (1 компл.), набор для промывания слезных путей (2 компл.), стерилизатор кассетный (1 шт.).

2) в кабинете врача – детского хирурга отсутствует медицинское оборудование: стол операционный (1 шт.), сейф для хранения лекарственных препаратов (1 шт.), лампа лучистого тепла (1 шт.), головодержатель (воротник Шанса) (1 шт.), переносной набор для реанимации (1 компл.).

3) в оториноларингологическом кабинете отсутствует медицинское оборудование: аппарат электрохирургический высокочастотный (1 шт.), набор инструментов для диагностики и хирургии в оториноларингологии (2 компл.), сканер ультразвуковой для носовых пазух (эхосинускоп) (1 шт.).

Приказом ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 92/а «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу рецептурных бланков» назначено ответственное лицо за организацию учета, хранения основного запаса рецептурных бланков форм № 1-МИ, № 2-МИ, их выдачу в поликлинические отделения, Волгина Е.Н., заместитель главного врача по работе с сестринским персоналом.

Хранение рецептурных бланков форм № 1-МИ, № 2-МИ, изготовленных типографским способом, осуществляется в металлическом шкафу.

Учет рецептурных бланков форм № 1-МИ, № 2-МИ осуществляется в журнале учета рецептурных бланков, который пронумерован, прошнурован, скреплен подписью руководителя и печатью медицинской организации.

Врачебной комиссией один раз в квартал осуществляется проверка состояния хранения, учета, фактического наличия и расхода рецептурных бланков на медицинские изделия, подлежащих учету. Акты (протоколы) проверок предоставлены.

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».

В целях улучшения обеспечения медицинскими изделиями в ГБУЗ КДКБ выписываются медицинские изделия следующим категориям льготников:


федеральные льготники – 136 чел.;


областные льготники, которые обслуживаются по постановлению Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» – отсутствуют.
Ответственным лицом за организацию метрологического обеспечения в медицинской организации назначена Несветайло Л.Н., руководитель службы охраны труда, приказ ГБУЗ КДКБ от 01.02.2023 № 111.

Договор на оказание услуг по поверке средств измерений заключен с ФБУ «Государственный региональный центр стандартизации, метрологии и испытаний в Кемеровской области-Кузбассе» от 04.07.2022 № 224/22-ЭА, аттестат аккредитации RA. RU. 311469 от 02.02.2016.  

Поверка средств измерений осуществлялась согласно утвержденному графику поверки на 2022 год. На 2023 год график поверки предоставлен, поверка будет осуществляться во втором полугодии 2023.

Техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования осуществляют:

−
    ООО «Сибирское здоровье», г. Новокузнецк, контракт от 05.05.2023 № 196/23-ЭА, лицензия от 15.03.2018 № ФС-99-04-005515. 

−
    ООО «НАЙС», г. Кемерово, контракты от 07.11.2022 № 382/22-ЭА, от 08.12.2022, договоры от 09.01.2023 № 11, от 16.01.2023 № 32, лицензия от 03.07.2012 № ФС-99-03-003013.

−
     ООО «Медтехника», г. Новокузнецк, договоры от 09.01.2023 г. № 15, от 12.01.2023 г. № 21, лицензия от 10.11.2015 г. № ФС-99-04-003172.

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 ГБУЗ КДКБ по правилам эксплуатации медицинского оборудования имеются.
Приказом ГБУЗ КДКБ от 10.01.2023 № 44 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» утверждены основные процессы и назначены ответственные лица за организацию внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Документы по системе качества (стандартные операционные процедуры) по процессу «Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий» на момент ведомственного контроля разработаны, но требуют внедрения в деятельность медицинской организации.
Организация сбора, хранения и удаления отходов класса «Б» осуществляется в соответствии с приказом ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 85 «О назначении ответственных лиц по организации сбора, временного хранения и удаления отходов медицинской деятельности из ГБУЗ КДКБ.

Ответственность за общую организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ КДКБ возложена на Волгину Е.Н., заместителя главного врача по работе с сестринским персоналом, свидетельство о повышении квалификации от 06.03.2018 № ПК 18-139.

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление отходов класса «Б» в ГБУЗ КДКБ назначена Руднева Л.Н., главная медицинская сестра, удостоверение о повышении квалификации от 05.05.2023 № 25279.

Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Б» заключен с ООО «СИБАЛЬЯНС», г. Новокузнецк, от 27.12.2022 № 9462833/4.

В 2022 передан для утилизации в ООО «Сибирское здоровье», г. Новокузнецк рентгеновский излучатель Toshiba E7252X № 16A135 по договору от 23.06.2022 № 06/2022-010. Акт об уничтожении от 01.07.2022 № 305.
Ответственность за организацию осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинской организации согласно приказу ГБУЗ КДКБ от 06.02.2023 № 83 «Об осуществлении мониторинга безопасности медицинских изделий» возложена на Тарасову С.А., заведующего аптекой.

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

Приказом ГБУЗ КДКБ от 13.04.2023 № 214 «О назначении ответственного по качеству лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества медицинских изделий Тарасова С.А., заведующий аптекой.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных медицинских изделиях поступает от ГБУЗ ЦККСЛС, г. Кемерово на основании договора об оказании услуг от 12.01.2023 № 26.

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».
Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КДКБ не проводятся.

Приказом ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 90/а «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу Специальных рецептурных бланков» назначены лица, ответственные за получение, хранение, учет и выдачу Специальных рецептурных бланков на наркотические средства и психотропные вещества:

−
Волгина Е.Н., заместитель главного врача по работе с сестринским персоналом;

−
старшие медицинские сестры поликлинических отделений.

Список врачей, осуществляющих назначение наркотических средств и психотропных веществ, утвержден.

Хранение Специальных рецептурных бланков осуществляется в металлическом шкафу, который закрывается на замки и после окончания работы опечатывается ответственным лицом. 

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

Приказом ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 90/а «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу специальных рецептурных бланков» утвержден состав постоянно действующей комиссии, осуществляющей проверку состояния регистрации и учета Специальных рецептурных бланков, в том числе путем сверки записей журнала регистрации и учета рецептурных бланков с фактическим наличием рецептурных бланков, а также проверку состояния хранения рецептурных бланков. Акты (протоколы) проверок предоставлены.

   Фактический остаток Специальных рецептурных бланков соответствует книжному остатку.

Приказом ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 92/а «О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу рецептурных бланков» назначены лица, ответственные за учет и рациональное использование рецептурных бланков форм № 148-1/у-88, № 107-1/у:

−
Волгина Е.Н., заместитель главного врача по работе с сестринским персоналом;

−
старшие медицинские сестры поликлинических отделений.

Список медицинских работников, имеющих право выписывать рецепты на рецептурных бланках форм № 148-1/у-88, № 107-1/у, предоставлен. 

Хранение рецептурных бланков форм № 148-1/у-88, № 107-1/у осуществляется в металлическом шкафу.

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

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

Акты (протоколы) проверок постоянно действующей врачебной комиссии состояния хранения, учета, фактического наличия и расхода рецептурных бланков, подлежащих учету, предоставлены.
Фактический остаток рецептурных бланков соответствует книжному остатку.

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

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

В целях улучшения лекарственного обеспечения в ГБУЗ КДКБ выписываются лекарственные препараты следующим категориям льготников:

· федеральные льготники – 549 чел., 

· областные льготники, которые обслуживаются по постановлению Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» – 1630 чел.
Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения не проводятся. 

Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.
Сотрудники ознакомлены с приказом ГБУЗ КДКБ от 05.11.2019 № 419 «Об установлении порядка приема медицинскими работниками ГБУЗ «КДКБ» представителей фармацевтических компаний и 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.
Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказами по ГБУЗ КДКБ от 04.01.2023 № 6/а «Об организации перевозки лекарственных средств и медицинских изделий», от 04.01.2023 № 1 «О порядке приобретения, хранения, учета и использования наркотических средств и психотропных веществ», от 04.01.2023 № 19 «Об организации работы с иммунобиологическими лекарственными препаратами в ГБУЗ КДКБ».
Для перевозки лекарственных препаратов используются транспортные средства и оборудование, обеспечивающие соблюдение их качества, эффективности и безопасности.

Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КДКБ от 10.01.2023 № 43/а «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов».

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

Зона карантинного хранения и для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или лекарственных препаратов с истекшим сроком годности идентифицирована, доступ к несанкционированному использованию данных лекарственных препаратов ограничен.  
Приказом ГБУЗ КДКБ от 10.05.2023 № 45 «Об организации хранения лекарственных препаратов» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов:

−
Тарасова С.А., заведующий аптекой;

−
старшие медицинские сестры и медицинские сестры процедурные структурных подразделений.

Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в материальных комнатах аптеки, расположенных на 1-м этаже 6-ти этажного здания медицинской организации.

Хранение лекарственных препаратов осуществляется с использованием следующего оборудования:

· бытовых и фармацевтических холодильников;

· металлических и деревянных шкафов;

· стеллажей;

· подтоварников;

· вентиляционной системы;

· системы кондиционирования;

· охранной и пожарной сигнализации;

· приборов для регистрации температуры и влажности.

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

Оборудование, предназначенное для хранения лекарственных препаратов, идентифицировано.

Стеллажные карты в местах основного хранения лекарственных препаратов оформляются в соответствии с требованиями законодательных актов Российской Федерации (наименование производителя лекарственных препаратов дописывается от руки). 

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

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.

Оборудование, инвентарь и материалы для уборки (очистки), а также моющие и дезинфицирующие средства хранятся в отдельных зонах (шкафах).

Холодильники, используемые для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов, оснащены необходимым количеством средств измерений (термометрами) для осуществления мониторинга температурного режима не реже одного раза в сутки. Средства для непрерывного контроля температурного режима (терморегистраторы) отсутствуют. Контракт с ООО «КОНВЕРТ-СЕРВИС», г. Кемерово на закупку терморегистраторов находится на стадии подписания.

В местах хранения лекарственных препаратов поддерживается климатический режим хранения, соблюдаются температура (15 – 25 0С) и влажность воздуха (не более 65 %).

Показания приборов ежедневно, включая праздничные и выходные дни, регистрируются в специальных журналах ответственными лицами. 

Приказом ГБУЗ КДКБ от 04.01.2023 № 19 «Об организации работы с иммунобиологическими лекарственными препаратами в ГБУЗ КДКБ» назначены лица, ответственные за хранение иммунобиологических лекарственных препаратов, на третьем и четвертом уровнях «холодовой цепи».

Форма журнала регистрации температуры в холодильном оборудовании, предназначенного для хранения иммунобиологических лекарственных препаратов, соответствует требованиям нормативной документации. 

Форма и наименование журнала учета движения иммунобиологических лекарственных препаратов соответствуют требованиям нормативного документа. 

Холодильные и морозильные камеры, холодильники для хранения иммунобиологических лекарственных препаратов оснащены термометрами и термоиндикаторами, терморегистраторами. Контроль показаний каждого термометра осуществляется ежедневно два раза в сутки, в начале и в конце рабочего дня.

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.

Удостоверения о повышении квалификации по обороту наркотических средств и психотропных веществ сотрудников, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II - III перечня, предоставлены.

Ответственность по хранению наркотических средств и психотропных веществ определена приказом ГБУЗ КДКБ от 04.01.2023 № 1 «О порядке приобретения, хранения, учета и использования наркотических средств и психотропных веществ».

Ответственность по хранению лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказом ГБУЗ «КДКБ» от 04.01.2023 № 6 «По предметно-количественному учету сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов». 

Хранение сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов осуществляется в металлических шкафах, опечатываемых в конце рабочего дня. 

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

Персонал, работающий с лекарственными препаратами, в отношении которых установлены специальные условия хранения и (или) перевозки, проходит подготовку (инструктаж) в соответствии с занимаемой должностью. 

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.
Ответственность за учет лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказами ГБУЗ КДКБ от 04.01.2023 № 1 «О порядке приобретения, хранения, учета и использования наркотических средств и психотропных веществ», от 04.01.2023 № 6 «По предметно-количественному учету сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов». 

Оформление журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения и журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, в результате которых изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ 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.
Отпуск лекарственных препаратов материально ответственным лицам структурных подразделений производится по требованиям – накладным, утвержденным в установленном порядке (форма по ОКУД 0504204). Требования-накладные на лекарственные препараты оформляются на латинском языке, что соответствует требованиям законодательных актов Российской Федерации. 

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

Лекарственные препараты отпускаются в размере текущей потребности в них.
Приказом ГБУЗ КДКБ от 10.01.2023 № 44 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» утверждены основные процессы и назначены ответственные лица за организацию внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

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

Необходимо выделить процессы в соответствии с требованиями предложений (практических рекомендаций) и разработать локальные нормативные акты с учетом риск – ориентированного подхода по основным процессам, систематизировать их и внедрить в деятельность медицинской организации. 

Документы по системе качества (стандарт организации, стандартные операционные процедуры) по процессу «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор» разработаны.

Сводный отчет по итогам 2022 года, содержащий информацию о состоянии качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации, предоставлен.
Организация сбора, хранения и удаления медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) осуществляется в соответствии с приказом по ГБУЗ КДКБ от 19.01.2023 № 85 «О назначении ответственных лиц по организации сбора, временного хранения и удаления отходов медицинской деятельности из ГБУЗ КДКБ».

Ответственность за общую организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с отходами в ГБУЗ КДКБ возложена на Волгину Е.Н., заместителя главного врача по работе с сестринским персоналом, свидетельство о повышении квалификации от 06.03.2018 № ПК 18-139.

Ответственным лицом за организацию сбора, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Тарасова С.А., заведующий аптекой.

          Договор на вывоз и утилизацию отходов класса «Г» от 09.01.2023 № АПТ-049-23 заключен с ООО «Витал-Сервис», г. Новокузнецк, лицензия от 03.11.2022 № ЛО20-00113-42/00624044.
Уничтожение наркотических средств и психотропных веществ, дальнейшее использование которых признано нецелесообразным (ампулы, использованные в неполном объеме; ампулы, таблетки с истекшим сроком годности, ампулы, сданные родственниками умерших больных), осуществляется в ГБУЗ КДКБ согласно лицензии на деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, с указанием работы (услуги) по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ. 

В 2023 году зафиксирован случай уничтожения психотропного лекарственного препарата с истекшим сроком годности – мидазолам, раствор 5 мг – 1,0 мл, серия 20420 – 155 амп.

В 2022 году зафиксированы случаи утилизации иммунобиологических лекарственных препаратов в ООО «Витал-Сервис» на основании договора от 01.01.2022 г. № АПТ-045-22:

Из-за выхода из строя холодильного оборудования:

−
Вакцина коклюшно-дифтерийно-столбнячная адсорбированная (АКДС-вакцина), 0,5 мл/доза, 1 мл, 2 дозы, серия У27, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 33 фл.

−
Вакцина Вактивир, 1 доза, серия М005, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 34 фл.

−
Анатоксин дифтерийно-столбнячный (АДС-М-анатоксин), 0,5 мл/доза, 1 мл, 2 дозы, серия У15, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 224 фл.

−
Вакцина против краснухи культуральная живая, 0,5 мл/доза, 1 мл, 1 доза, серия М221, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 31 фл.

−
Вакцина Пентаксим, 0,5 мл, серия U3F59/T1F84, производитель Санофи Пастер СА/ООО «Нанолек», Франция/Россия – 24 фл.

−
Вакцина полиомиелитная пероральная БиВак полио, 2 мл-10 доз, серия 235, производитель ФГУП «ПИПВЭ им. М.П. Чумакова», Россия – 190 фл.

−
АДС-анатоксин, 0,5 мл/доза, 2 дозы, 1 мл, серия У30, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 9 фл.

−
Вакцина паротитно-коревая, 1 доза, серия М007, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 33 фл.

−
Вакцина гепатита В, 0,5 мл/доза, серия 239-0820, производитель НПК ЗАО «Комбитех», Россия – 2 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ 50 мкг/доза, 10 доз, серия С10920, производитель НПО АО «Микроген» (Аллерген, г. Ставрополь), Россия – 10 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ 50 мкг/доза, 10 доз, серия С12621, производитель НПО АО «Микроген», Россия – 100 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ 50 мкг/доза, 10 доз, серия С12021, производитель НПО АО «Микроген», Россия – 10 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ М 0,025 мг/доза, 20 доз, серия С54821, производитель НПО АО «Микроген», Россия – 5 фл.

−
Вакцина гемофильная тип В, 0,5 мл/доза, серия I-07.21, производитель ФБУ Науки Ростовский НИИ, Россия – 55 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ М 0,5 мг/доза, 20 доз, серия 674/411, производитель НПО АО «Микроген» (Аллерген, г. Ставрополь), Россия – 3 фл.

−
Вакцина Полимилекс, 0,5 мл/доза, 5 доз, серия А12475, производитель ООО «Нанолек», Россия – 3 фл.

−
Сыворотка противостолбнячная 3000МЕ в 2,31 мл, серия У21, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 3 фл.

С истекшим сроком годности:

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ М 0,025 мг/доза, 20 доз, серия 699 – 35 фл., серия 697 – 18 фл., производитель ФБУ «НИЦЭМ» им. Н.Ф. Гамалеи, Россия. 

−
Вакцина гемофильная тип В, 0,5 мл/доза, серия 6-09.20, производитель ФБУ Науки Ростовский НИИ, Россия – 5 фл.

−
Гам-КОВИД-Вак-М, Комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2, раствор для в/м введения 0,5 мл/доза № 10, производитель ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России, серия М010122 (компонент II) – 43 фл., серия М060322 (компонент II) – 70 фл., серия М041221 (компонент I) – 31 фл., серия М051221 (компонент I) – 70 фл.

−
Вакцина (АКДС-Гепатит В), 0,5 мл/доза, 1 доза, серия П 5, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 163 фл.

−
Иммуноглобулин человека против клещевого энцефалита 1 мл № 10, серия Т 111, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 60 фл.

−
Вакцина АДС-М, 1 мл, 2 дозы, серия П 16, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 70 фл.

−
Вакцина 0,5 мл/доза, 5 доз, серия А12469, производитель ООО «Нанолек», Россия – 15 фл.

−
Лейковарин, 25 мг/5 мл № 5, серия 20320, ООО «Верофарм», Россия – 44 уп.

         В 2023 г. зафиксированы случаи утилизации иммунобиологических лекарственных препаратов с истекшим сроком годности в ООО «Витал-Сервис» на основании договора от 09.01.2023 г. № АПТ-049-23:

−
Вакцина полиомиелитная БиВак полио 2 мл-10 доз, серия 251, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 166 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ 0,05 мг/доза, 10 доз, серия 715/431 – 1000 фл.

−
Вакцина туберкулезная БЦЖ М 0,025 мг/доза, 20 доз, серия 674/411 – 53 фл., серия С56022 – 9 фл., производитель ФБУ «НИЦЭМ» им. Н.Ф. Гамалеи, Россия. 

−
Вакцина (АКДС-Гепатит В), 0,5 мл/доза, 1 доза, серия П 5, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 8 фл.

−
Вакцина паротитно-коревая, 1 доза, серия М0059, производитель АО НПО «Микроген», Россия – 425 фл.

−
Иммуноглобулин человека против клещевого энцефалита 1 мл № 10, серия 090321, производитель ГБУЗ СО «ОСПК», Россия – 37 фл.

−
Диаскинтест, 0,1 мл/доза, 30 доз, серия АВ 00421, производитель АО «Генериум», Россия – 29 фл.
Приказом ГБУЗ «КДКБ» от 30.12.2022 г. № 557 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов, Доманская О.В., заместитель главного врача по лечебной части, врач - клинический фармаколог.

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

Приказом ГБУЗ КДКБ от 09.01.2023 № 12 «О назначении ответственного по качеству лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Тарасова С.А., заведующий аптекой.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных препаратах поступает от ГБУЗ ЦККСЛС, г. Кемерово на основании договора об оказании услуг от 12.01.2023 № 26.

Мониторинг качества и безопасности лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартными операционными процедурами «Порядок выявления недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств» и «Порядок сбора, расследования и сроки предоставления информации о нежелательных реакциях или отсутствии терапевтического эффекта на лекарственные препараты для медицинского применения».
Вывод: 

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

Прилагаемые к акту документы: 

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса Мельниковой Н.П.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ директора ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств Кришталь Н.Д.;

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

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

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

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного детского специалиста анестезиолога – реаниматолога ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. Ю.А. Атаманова» Петровой Е.О.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста по лучевой и инструментальной диагностике, главного врача ГАУЗ «Клинический консультативно-диагностический центр имени И.А. Колпинского» Колпинского Г.И.;

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

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста детского невролога, врача-невролога психоневрологического отделения ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. Ю.А. Атаманова» Никитенко М.А.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста хирурга, детского специалиста нейрохирурга, заместителя главного врача по хирургической помощи ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница им. Ю.А. Атаманова», отличника здравоохранения, к.м.н. Ковалькова К.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста по паллиативной медицинской помощи, заведующую отделением паллиативной медицинской помощи детям ГБУЗ «Кемеровская городская клиническая больница № 11» Качесовой Е.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности жизнедеятельности ГБУЗ КДКБ главного областного специалиста по медицинской реабилитации, врача невролога высшей квалификационной категории, заведующую отделением реабилитации «Золотая рыбка» ГАУЗ «Кузбасская областная детская клиническая больница имени Ю.А. Атаманова» Егеревой О.Б.
  Подписи лиц, проводивших проверку: 
Воронина Е.Н.
Салахбекова Н.В.

Кривощёкова Ю.В.
Кришталь Н. Д.

Устинова М.М.

Мельникова Н.П.
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          Егерева О. Б.
Качесова Е.А.
Никитенко М.А.
Колпинский Г.И.

	Ковальков К.А.
Петрова Е.О.
Бондаренко Т.Е.
Иванова Е.В.




С актом проверки ознакомлен(а), копию акта со всеми приложениями получил(а): ________________________________________________________________
 (фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя)

                                                                                "_23_" мая_ 2023 г.

                                                                                                _______________

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