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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ      
	
	                  «28» января 2019г.

                    (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу: 652470, Кемеровская область, г. Анжеро-Судженск, ул. им. Отдельной Стрелковой Бригады,  д. 29. 

                                         (место проведения проверки)

На основании: приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 10.01.2019 № 11
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер».

Общая продолжительность проверки: 10 рабочих дней

Акт составлен: департаментом охраны здоровья населения Кемеровской области

С   копией   распоряжения / приказа   о   проведении  проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)
И.о. главного врача  ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский  психоневрологический диспансер»                                                                                                       Пожиленко Г.Ф. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)
     Лица, проводившие проверку:  
	Брежнев А. В.
	первый заместитель начальника департамента –        председатель;

	Борисенко О. В.
	и.о. начальника отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО;

	Горевая А. Г.
	консультант отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО;                           

	Кривощекова Ю. В.
	консультант отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО;

	      Лица, привлеченные к проверке:


	Мельникова Н. П.
	главный областной специалист по охране труда;          

	Кришталь Н. Д.
	и.о. директора ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

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

сертификации лекарственных средств»;

	Сорокина В. А.
	главный областной специалист - психиатр, главный врач ГКУЗ КО «Кемеровская областная  клиническая психиатрическая больница»;

	Лопатин А. А.
	главный областной специалист – нарколог, главный врач ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический наркологический диспансер».


При проведении проверки присутствовали: и.о. главного врача ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» - Пожиленко Галина Федоровна,  старшая  медицинская сестра - Шубина Татьяна Николаевна. 
          В ходе проведения проверки установлено:
1. ГБУЗ  КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 
Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-005601 от 04 октября 2018, срок действия -  бессрочно. 
Устав государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер», утвержденным Решением  ДОЗН КО от 15.12.2011 № 204-11. 
Штатное расписание на 2018 год утверждено и.о. главного врача  Пожиленко Г.Ф.

Структура ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» утверждена приказом главного врача Котовой Т.Н. №1/1                   от 09.01.2012 г. «Об утверждении структуры государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Анжеро-Судженского психоневрологического диспансера».
Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемического и дезинфекционно-стерилизационного режима проводится в соответствии с СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», СанПин 2.1.3.1375-03 (и др.) и Приказа Минтруда России от 12.01.2016 N 2н "Об утверждении профессионального стандарта "Младший медицинский персонал" (Зарегистрировано в Минюсте России 08.02.2016 N 40993).
Профилактика педикулеза и чесотки  в ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» проводится в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации».
Профилактика и раннее выявление туберкулеза проводится не 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. 
Согласно заключению главного областного специалиста нарколога Лопатина А.А. «при осуществлении диспансерного наблюдения в амбулаторном подразделении, стационарном отделении не всем пациентам проводятся флюорографическое исследование легких с кратностью один раз в 6 месяцев (согласно приказам МЗ РФ от 17.05.2016: № 299н; №300н; №301н; 302н)».
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.  Во время проверки выявлено нарушение: при осуществлении диспансерного наблюдения в амбулаторном подразделении, стационарном отделении не всем пациентам проводятся исследование крови на вирусные гепатиты, сифилис (согласно приказам МЗ РФ от 17.05.2016: № 299н; №300н; №301н; 302н). Не оформляются бланки информированного согласия пациента, дотестового и послетестового консультирования при обследовании на ВИЧ-инфекцию согласно методическим рекомендациям MP 3.1.5.0076/1-13 «До- и после тестовое консультирование как профилактика передачи ВИЧ» (утв. и введены в действие Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 20 августа 2013 г.). Несмотря на это, пациенты с положительным ВИЧ-статусом и вирусными гепатитами обеспечиваются консультацией врача-инфекциониста.
2. При проверке соблюдения ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер»  порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1.  В ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» используются следующие Приказы Министерства здравоохранения, регламентирующие порядки оказания медицинской помощи: Приказ МЗ РФ от 17.05.2012 г. № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах и расстройствах поведения». Приказ МЗ РФ от 30.12.2015 г. № 1034н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «психиатрия-наркология» и порядка диспансерного наблюдения за лицами с психическими расстройствами и (или) расстройствами поведения, связанными с употреблением психоактивных веществ».
2.2. Медицинская помощь по профилю «психиатрия» в ГБУЗ  КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» осуществляется не в полном соответствии с  Порядком оказания медицинской помощи, утвержденным Приказом МЗ РФ от 17.05.2012 г. № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах и расстройствах поведения». (Структура ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» не соответствует Приказу МЗ СР РФ      от 17.05.2012 N 566н);

Медицинская помощь по профилю «наркология» осуществляется в ГБУЗ  КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» в соответствии с Приказом МЗ РФ от 30.12.2015 г. № 1034н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «психиатрия-наркология» и порядка диспансерного наблюдения за лицами с психическими расстройствами и (или) расстройствами поведения, связанными с употреблением психоактивных веществ».
2.3 ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» оснащен медицинским оборудованием в соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 

Выявлено нарушение в части материально-технического оснащения:      п.10 (отсутствие диктофона) Приложения №6; п.п.1 (отсутствие медицинской кушетки), 10 (отсутствие диктофона) Приложения №9; п.п. 7 (отсутствие DVD-проигрывателя), 13 (отсутствие прикроватного стола) Приложения №18 к Порядку оказания медицинской помощи по профилю «психиатрия-наркология», утвержденному приказом МЗ РФ от 30.12.2015    № 1034н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «психиатрия-наркология» и Порядка диспансерного наблюдения за лицами с психическими расстройствами и (или) расстройствами поведения, связанными с употреблением психоактивных веществ». 

Не все рабочие места врачей оснащены компьютерной техникой. Записи в медицинской документации ведутся от руки. 

Эффективность использования медицинского оборудования крайне низкая, обследования назначаются не всегда при наличии показаний, физиотерапевтические процедуры психически больные получают крайне редко, в большей части случаев они назначаются наркологическим пациентам.
Не все записи в журналах регистрации процедур соответствуют записям в медицинских картах амбулаторных и стационарных больных.
2.4. 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 врачебными кадрами на 60 % из них18% укомплектованности штатными сотрудниками, а именно два врача (психиатр; нарколог) 42% совместителей, средним медицинским персоналом на  65,9 %  и младшим медицинским  персоналом на 74,4 %.  Все врачи и медицинские сестры имеют действующие сертификаты по соответствующим направлениям и специальностям. 
При не укомплектованности в ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» прием пациентов, ввиду отсутствия лечащих врачей, осуществляют фельдшера, получившие обучение в колледже в группе «Наркология». Нормативные документы, разрешающие специализированный прием лицам без высшего медицинского образования, отсутствуют.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи установлено:
3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» оказываются в соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ по профилям. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей в бумажном варианте.

Соблюдение медицинских технологий, с учетом требований стандартов медицинской помощи, этапы ее оказания по соответствующему виду, профилю заболеваний или состояний, медицинские услуги выполняются не в полном объеме.

При осуществлении диспансерного наблюдения в амбулаторном подразделении, стационарном отделении не проводятся исследование крови пациентов на вирусные гепатиты и флюорографическое исследование легких с кратностью 1 (один) раз в 6 месяцев, не всем пациентам проводится биохимическое исследование крови, обследование на простейшие и гельминты, на сифилис при каждом поступлении (согласно приказам МЗ РФ от 17.05.2016: № 299н; №300н; №301н; 302н).

3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Приказом и.о. главного врача  ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 13.01.2019 г. № 3 «О порядке внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» утверждено «Положение о  системе контроля и управления качеством оказания психиатрической помощи в Государственном бюджетном учреждении здравоохранения Кемеровской области «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер». Определен список должностных лиц, ответственных за 1, 2 уровни внутреннего контроля качества. В членах комиссии указаны фельдшеры, что противоречит ст.59 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Журнал врачебной комиссии (клинико-экспертной работы формы               № 035/у-02) ведется с нарушениями. (Приказ МЗ РФ от 21.05.2002 № 154 «О введении формы учета  клинико-экспертной работы в лечебно-профилактических учреждениях»). 

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» проводится, но организован не в полной мере.
3.3. Доступная и достоверная информация  о деятельности ГБУЗ  КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» 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, не организовано, что не  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 ведется в соответствии  с требованиями Федерального закона 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации». 
3.5.  Первичная медицинская документация ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» ведется в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 4 октября 1980 года N 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 октября 1980 года N 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения (с изменениями на 31 декабря 2002 года) выявлены нарушения в оформлении юридико-правовой части. Не во всех амбулаторных медицинских картах  имеются заполненные по всем параметрам бланки «Согласие на обработку персональных данных», что является нарушением Федерального закона от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных».  

«Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» оформлено, но не содержит разделы, регламентируемые законодательством РФ, Приказ 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».

Из заключения  главного областного специалиста психиатра Сорокиной В.А.: «Медицинские карты больных дневного стационара  ведутся фельдшером. При этом диагнозы формулируются не в соответствии с МКБ-10, лечение назначается не в соответствии с диагнозами,  перечень обследований и сроки лечения в дневном стационаре не соответствуют утвержденным стандартам  оказания медицинской помощи в условиях стационара. Лишь некоторые медицинские карты содержат единичные записи врача-психиатра, он же заведующий. Дневниковые записи в медицинских картах с периодичностью 7-10 дней. Например, больная Хорина А.О., страдающая умственной отсталостью,  находилась на лечении в дневном стационаре с 27.09.2018 г. по 10.01.2019 г. без медицинских показаний (средние сроки лечения 30 дней). 

Медицинские карты амбулаторных больных ведутся в большей части фельдшерами, диагнозы сформулированы не в соответствии с МКБ-10, информированное добровольное согласие не содержит разделы, регламентируемые законодательством РФ, частота посещений не соответствует группам диспансерного наблюдения, в том числе и пациентов склонных к совершению общественно опасных действий.

Организация  активного диспансерного наблюдения и амбулаторного принудительного наблюдения и  лечения (АПНЛ) требует особого внимания, проводится, не должным образом. Не соблюдаются сроки представления на ВК медицинской документации для продления, изменения или прекращения принудительных мер медицинского характера (ПММХ) в соответствии с УК РФ и УПК РФ (шесть месяцев после вынесения судебного решения), не соблюдаются сроки извещения правоохранительных органов в случае необходимости розыска пациентов или содействия в исполнении решений суда.
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  требованиям трудового законодательства Российской Федерации соответствует Приказу Минздрава РФ от 9 июня 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 N 524н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области охраны труда».

4.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда не 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. 
Работники организации не прошли аттестацию в Ростехнадзоре по электробезопасности в соответствии с требованиями п.п. 1.5, 2.1, 2.4 приказа Минтруда России №328н от 24 июля 2013 г. «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок», п.п.1.2.1., 1.2.3, 1.2.6, 1.2.7, 1.4.4 правил технической эксплуатации электроустановок потребителей Министерство Энергетики РФ приказ от 13 января 2003 года № 6 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электроустановок потребителей». 
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. 117 Трудового кодекса Российской Федерации; Регионального отраслевого Соглашения между Кемеровской областной организацией профсоюза работников здравоохранения РФ и Департаментом охраны здоровья населения Кемеровской области в части требований п.2.3; Приказа Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 №302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда» в части проведения ежегодных периодических медицинских осмотров работников.
4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует требованиям  ст.212, 221 Трудового кодекса РФ;     п.п. 4, 14 приказа Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты».
4.6. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий не соответствует п.п. 3.5, 4.3 СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» в части проведения инструктажа работникам занятых на работах с медицинскими отходами с регистрацией в журнале инструктажа.
4.7 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»; 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».
Состав приемочной комиссии и порядок приемки медицинских изделий утвержден  приказом  ГБУЗ  КО  «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от  10.01.19 г. № 2/9  «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий». Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/12 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения медицинских изделий.
4.8. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий  осуществляется в соответствии с  требованиями Федерального закона от 26.06.08 г. № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений».  
4.9 Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; приказом МЗ РФ от 14.09.12 № 175н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом 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». 
Ответственность за осуществление мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинской организации возложена на Харина С.Г., заведующего дневным стационаром, приказ ГБУЗ  КО  «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.2019 № 2/13   «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий».            Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности МИ в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями.           
4.10. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КО  «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» не проводятся.
5. При   проверке  соблюдения  медицинскими работниками, руководителями медицинских  организаций,  фармацевтическими  работниками  и руководителями аптечных  организаций  ограничений,  применяемых  к  ним  при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

5.1. Хранение и учет рецептурных бланков на выписывание лекарственных препаратов и медицинские изделия осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.12г. № 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», приказом ДОЗН КО от 27.02.15 № 206 «О порядке оформления рецептов на лекарственные препараты, медицинские изделия гражданам Российской Федерации, проживающим в Кемеровской области, имеющим право на получение государственной социальной помощи за счет средств федерального и областного бюджетов». 
Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/11«О назначении лиц, ответственных за учет, хранение и выдачу рецептурных бланков» назначено лицо, ответственное за получение, хранение, учет и выдачу рецептурных бланков форм № 148-1/у-88, № 107-1/у Шабунина Т.Н., старшая медицинская сестра диспансера.
5.2. Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» не проводятся. Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.
5.3. Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности, соответствуют ст. 74 Федерального закона от 21.11.11г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Сотрудники под подпись ознакомлены с приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г.    № 2/15 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».

5.4 Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов соответствует постановлению Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», постановлению Госарбитража СССР от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», постановлению 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», приказу Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения». ГФ XIV изд. ОФС.1.1.0025.18 «Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств».
 Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказом по ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/14 «Об организации перевозки лекарственных средств и медицинских изделий».

Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г № 2/9 «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов и медицинских изделий».
5.5 Порядок хранения лекарственных препаратов не в полной мере соответствует приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.10 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказу Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»; ГФ (государственная фармакопея) XIII изд. ОФС (общая фармакопейная статья) 1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер»  от 10.01.19 г. № 2/12 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов - старшие медицинские сестры.
Выявлены нарушения: р. IV п.п. 25, 27, 37 приказа Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» (не соблюдение требований к внутренней отделки помещений - материальная комната наркологического отделения и отсутствия необходимого оборудования, используемого в процессе хранения: кондиционеры, терморегистраторы). 
5.6 Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется в соответствии с 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», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.14 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом Министерства здравоохранения РФ от 17.06.13   № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств медицинского применения».

Ответственность за учет лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/3 «По учету лекарственных препаратов и медицинских изделий для медицинского назначения».
5.7. Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения осуществляется в соответствии с п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.07 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

5.8. Система качества в медицинской организации не сформирована в соответствии с р. II п.3, р.III п.10 приказа Министерства здравоохранения РФ от 31.08.16 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» в части формирования системы обеспечения качества, отсутствия утвержденного плана-графика проведения первичных и последующих инструктажей персонала, работающего с лекарственными препаратами, в отношении которых установлены специальные условия хранения и (или) перевозки.
 Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/10 «О формирование системы качества» назначены ответственные лица за внедрение и обеспечение системы качества, осуществления мониторинга эффективности системы качества, разработку и актуализацию стандартных операционных процедур по лекарственному обеспечению». Стандартные операционные процедуры на момент проверки не разработаны. Отсутствует утвержденный план-график проведения первичных и последующих инструктажей персонала, работающего с лекарственными препаратами, в отношении которых установлены специальные условия хранения и (или) перевозки. 
5.9 Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов соответствуют   Федеральному  закону от 30.03.1999  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».
5.10 Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов соответствует гл. 13, ст. 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 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19 г. № 2/13«Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов Харин С.Г., заведующий дневным стационаром.

Приказом ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» от 10.01.19г. № 2/5 «О назначении ответственного по качеству» назначенылица, ответственные за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Шабунина Т.Н., старшая медицинская сестра диспансера, Николаева Е.С., старшая медицинская сестра наркологического отделения.

 Вывод: 
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  
     Прилагаемые к акту документы: 
 Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» на соответствие Порядкам и стандартам оказания медицинской помощи и.о. начальника отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Борисенко О.В., консультанта отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Кривощековой Ю.В., консультанта отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Горевой А.Г.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» и.о. директора ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Кришталь Н.Д.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» 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 «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» главного областного специалиста психиатра, главного врача ГКУЗ КО «Кемеровская областная  клиническая психиатрическая больница» Сорокиной В.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО «Анжеро-Судженский психоневрологический диспансер» главного областного специалиста нарколога, главного врача ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический наркологический диспансер» Лопатина А.А.
Подписи лиц, проводивших проверку:
        Брежнев А.В.
        Борисенко О.В.

        Горевая А.Г.

        Кривощекова Ю.В.
       Мельникова Н.П.

       Кришталь Н.Д.

       Устинова М.М. 
С  актом  проверки  ознакомлен(а),  копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 

 И.о. главного врача  Пожиленко Г.Ф. __________________________________                                                              

 (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)
