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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ    
	 
	                  «19» июля 2019г.

                    (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______
По адресу: 653000, Кемеровская область, город Прокопьевск, улица Городская, дом 116.
                                         (место проведения проверки)

На основании: приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 25.06.2019 № 1234.
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Прокопьевская городская больница № 3».

Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

Акт составлен: департаментом охраны здоровья населения Кемеровской области
С   копией   распоряжения / приказа   о   проведении  проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)
Главный врач  ГБУЗ КО «Прокопьевская городская больница № 3»                            Вереина Л.В. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)
 Лица, проводившие проверку:  
	Брежнева Ю.Ю.
	заместитель начальника департамента –        председатель;

	Борисенко О. В.
	и.о. начальника отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

	Кривощекова Ю. В.
	консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.

	            Лица, привлеченные к проверке:

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

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

сертификации лекарственных средств»;


	Лячина Н.В.
	главный областной специалист-педиатр, заместитель главного врача по амбулаторно-поликлинической помощи детскому населению ГБУЗ КО «Кемеровская детская городская клиническая больница №1»;

	Токарева Л.И.


	главный областной специалист по терапии, заместитель главного врача по медицинской части ГБУЗ КО «Кемеровская районная больница»;

	Мусина  Е.С. 
	главный специалист информационно-аналитического отдела ГАУЗ КО «КОМИАЦ»;

	Кабакова Т.В.

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


	Дубовик Ю.В.

	главный областной специалист по лучевой диагностике, заведующий центром лучевой диагностики ГБУЗ КО «Кемеровский клинический консультативно-диагностический центр»;

	Рудаев В.И.


	главный областной специалист травматолог-ортопед, доцент кафедры общей хирургии, заслуженного врача РФ ФГБОУ ВО Кем ГМУ Минздрава России;

	Теплов А.В.

	главный областной специалист оториноларинголог, заведующий отоларингологическим отделением ГАУЗ КО «Областной клинический госпиталь для ветеранов войн», к.м.н.


При проведении проверки присутствовали: и.о. главного врача -  Гребнева Ирина Сергеевна, заместитель главного врача по экспертизе временной нетрудоспособности  - Воронина Елена Владимировна, главная медицинская сестра - Охина Рита Николаевна, эпидемиолог - Шестакова Елена Ивановна.
         В ходе проведения проверки установлено:
Государственное бюджетное учреждение здравоохранения Кемеровской области «Прокопьевская городская больница № 3»  (далее - ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3) осуществляет медицинскую деятельность на основании лицензии на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-005744  от 19.03.2019, срок действия – бессрочно и в соответствии с Уставом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3, утвержденным Решением  ДОЗН КО от 20.12.2016 № 370-16 с изменениями от 13.05.2019 № 76-19.
Штатное расписание на 2019 год рассчитано и утверждено главным врачом Л.В. Вереиной от 28.12.2018 в количестве 770 штатных единиц.

Структура ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 утверждена приказом главного врача от 09.01.2019 № 27. 
Выявлено нарушения требований СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» в режимных кабинетах (процедурная, малая операционная) не оборудованы локтевыми кранами места для мытья рук, отсутствуют одноразовые бумажные полотенца, что нарушает технику обработки рук в режимных кабинетах (согласно заключения главного областного специалиста по акушерству и гинекологии).
В остальном 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 № 2н «Об утверждении профессионального стандарта «Младший медицинский персонал» (Зарегистрировано в Минюсте России 08.02.2016 № 40993).
Профилактика гнойно-септических инфекций (ГСИ) проводится в соответствии с СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 

Профилактика педикулеза и чесотки  в ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ №3 проводится в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». Регистрируются выявленные случаи чесотки и педикулеза в журнале учета инфекционных заболеваний, утвержденной формы 060/у. Имеется противопедикулезная укладка с содержимым, соответствующим перечню медицинских изделий и лекарственных препаратов, утвержденному приказом Минздрава России от 26.11.1998 № 342. За 2019 год в журнале не зарегистрированы  случаи выявления больных с чесоткой и педикулезом. 

Профилактика и раннее выявление туберкулеза проводится в полном  соответствии ФЗ РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СП 3.1.3114-13 «Профилактика туберкулеза».

Сотрудникам ежегодно проводится флюорографическое исследование органов грудной клетки. 

Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции соответствует общими требованиям к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами (СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13)  определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С по графику.  
В 2019 году работники обследовались в соответствии с графиком. 

2. При проверке соблюдения ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3  порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1. В ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 используются следующие Приказы Министерства здравоохранения, регламентирующие порядки оказания медицинской помощи: Приказ МЗ РФ от 15.11.2012 № 922н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «хирургия»; Приказ МЗ и СР РФ от 15.05.2012 № 543н «Об утверждении положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению»; Приказ МЗ РФ от 16.04.2012 №366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»; Приказ МЗ РФ от 10.08.2017 № 514н «О порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних»; Приказ МЗ РФ от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»; Приказ МЗ РФ от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы»; Приказ МЗ РФ от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения об организации первичной медико-санитарной помощи детям»; Приказ МЗ РФ от 01.11.2012 № 572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология» (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий); Приказ МЗ РФ от 06.12.2017 № 974н «Об утверждении Правил проведения эндоскопических исследований»; Приказ МЗ РФ от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»; Приказ МЗ РФ от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»»; Приказ МЗ РФ от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология».
2.2 ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 оснащена медицинским оборудованием не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 

Выявлено нарушение приказа МЗ РФ от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения  об организации первичной медико-санитарной помощи детям» в части несоблюдения стандарта оснащения кабинета врача -педиатра участкового и процедурного кабинета: отсутствует пульсоксиметр портативный, дефибриллятор внешний, зонд желудочный разных размеров, комплект воздуховодов для искусственного дыхания «рот в рот», мешок Амбу, носилки. 
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 12.11.2012 № 905н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»» в части  несоблюдения стандарта оснащения отделения, операционной – отсутствует аппарат искусственной вентиляции легких, дефибриллятор с электродами для детей и взрослых, микроскоп оториноларингологический операционный, стойка эндоскопическая аппаратная, источник света эндоскопический, видеокомплекс, видеосистема эндоскопическая, осветитель налобный, аппарат лазерный для резекции и коагуляций оториноларингологический, а так же отсутствует еще одно рабочее место для врача – оториноларинголога.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 15.05.2012 № 543н «Об утверждении положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению» в части  несоблюдения стандарта оснащения терапевтического кабинета: отсутствует пульсоксиметр (оксиметр пульсовой).

Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия» в части несоблюдения стандарта оснащения терапевтического отделения: отсутствуют: насос инфузионный роликовый (инфузомат) и игла для стернальной пункции.      
     Выявлено нарушение приложения № 9 приказа МЗ РФ от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология» в части несоблюдения стандарта оснащения палат реанимации и интенсивной терапии для взрослого населения.   
Не все рабочие места врачей и медицинских сестер оснащены компьютерной техникой. Записи в медицинской документации ведутся от руки. 

2.3. При анализе соответствия штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам (с учетом ведомости замены должностей), утвержденным порядками оказания медицинской помощи, отмечается кадровом дефиците по всем категориям персонала. Особенно остро отмечается нехватка врачей. Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: АУП 100%, врачи 37,4%; средний медицинский персонал 69,9%; младший медицинский персонал 85,7%; прочий персонал – 86,1%. В целом по больнице укомплектованность составляет 83%.
Следует отметить, что для обеспечения оказания медицинской помощи в учреждение на 01.06.2019  привлечены внешние совместители в количестве 36 человек, в том числе 26 человек врачебного персонала, 10 человека среднего медицинского персонала.
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. 
В ходе проверки установлено, что провизор Гайбель Евгений Александрович имеет просроченный сертификат. Дата окончания срока сертификата 13.06.2019. Согласно п. 3.1. раздела III приказа Минтруда России от 09.03.2016 № 91н «Об утверждении профессионального стандарта «Провизор», повышение квалификации производится не реже одного раза в пять лет в течение всей трудовой деятельности. На момент проверки ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3  должностная инструкция провизора предоставлена не была.
Остальные врачи и медицинские сестры имеют действующие сертификаты по соответствующим направлениям и специальностям.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов и порядков медицинской помощи установлено:

3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 оказываются в соответствии со стандартами и порядками медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ по профилям в полном объеме. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей в бумажном варианте.
В своей работе так же, врачи-специалисты используют Федеральные клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания медицинской помощи 2015 года, специальную медицинскую литературу.
3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

На проверку представлен приказ главного врача от 09.01.2019 № 39 «Об организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в подразделениях ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ №3 утверждено положение, карта экспертной оценки случая лечения (диспансеризации),  акт экспертизы качества медицинской помощи 2 уровня, акт третьей ступени контроля, протокол заседания ВК и ответственные лица за организацию внутреннего контроля. 

Определена ответственность должностных лиц на каждом уровне внутреннего контроля (1-й уровень - заведующие структурных подразделений; 2-й уровень - заместитель главного врача по ЭВН, заместитель главного врача по медицинской части; 3-й уровень - врачебная комиссия медицинской организации).

Предоставлен приказ от 09.01.2019 № 31 (дополнение от 23.05.2019 №231), которым утвержден состав врачебной комиссии и Положение о врачебной комиссии ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3. Ведутся журналы экспертной оценки качества медицинской помощи в отделениях и журналы экспертизы временной нетрудоспособности и клинико-экспертной работы лечебно-профилактического учреждения (начало от 15.10.2018 года).
Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности организован и проводится в соответствии с рекомендациями Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

3.3. Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 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.
В амбулаторной службе ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 представлена информация в доступных для пациентов местах, необходимая для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями об осуществляемой медицинской деятельности о медицинских работниках медицинских организаций, об уровне их образования и об их квалификации, сведения о местонахождении медицинской организации (месте его государственной регистрации), с указанием адресов сайтов МЗ РФ, ДОЗН КО. 

Стенды с информацией о предоставляемых медицинских услугах в рамках ОМС с приложением Территориальной программы ОМС размещены в доступных для пациентов местах в поликлинических и стационарных отделениях.

Приказ МЗ РФ от 29.06.2016 № 425 «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента» выполняется в полной мере во всех структурных подразделениях ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3. Имеется график работы помещения для ознакомления с медицинской документацией, установленный главным врачом с учетом графика работы медицинской организации и медицинских работников. Ведутся следующие учетные документы: а) журнал предварительной записи посещений помещения для ознакомления с медицинской; б) журнал учета работы помещения для ознакомления с медицинской документацией.

3.4. Работа с обращениями граждан  ведется в соответствие с требованиями Федерального закона 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации». 
3.5. Первичная медицинская документация ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 ведется. 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 (далее – история болезни) 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 04.10.1980 года № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения» установлены нарушения в оформлении юридико-правовой части
Выявлено нарушение требований п.п.2.12. п.2 Тарифное соглашение в системе ОМС Кемеровской области на 2019 год и п.п. а). б). пункта 2.2. Критерии качества в стационарных условиях и в условиях дневного стационара, утвержденных приказом МЗ РФ от 10.05.2017 №203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»:

- не во всех историях болезни отоларингологического отделения имеются запись «Первичный осмотр врача»;

- в случае оказания неотложной медицинской помощи в приемном отделении не оформляется история болезни. Имеется лишь «Журнал учета приема больных и отказа от госпитализации» (форма № 001/у) с регистрацией факта проведения обследования, без наличия протокола осмотра врача (согласно заключения главного областного специалиста по терапии). 

Во всех проверенных медицинских картах имеются заполненные по всем параметрам бланки «Согласие на  обработку персональных данных», что соответствует Федеральному закону от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных» и «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» в соответствии с приказом МЗ РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства».
Первичная медицинская документация ведется не в полном  соответствии с требованиями федеральных нормативных актов в сфере здравоохранения и критериев оценки качества, утвержденных приказом МЗ РФ от 10.05.2017 №203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».
4. При проверке соблюдения медицинской организацией безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) установлено:       

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

4.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда соответствует требованиям ст. 225 Трудового кодекса Российской Федерации, постановлению Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003    № 1/29 «Об утверждении Порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций» в части обучения, стажировки и проверки знаний по охране труда. 
          4.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки условий труда не соответствует в части требований ст. 56, 117, 147, 213  Трудового кодекса Российской Федерации. В трудовых договорах, коллективном договоре, определен дополнительный отпуск за работу во вредных условиях труда от 7 дней, повышенный размер оплаты труда от 4 %, что не соответствует требованиям п.2.3, п.4.4.4.1 Регионального отраслевого соглашения между Кемеровской областной организацией профсоюза работников здравоохранения РФ и департаментом охраны здоровья населения КО (дополнительное соглашение к Региональному отраслевому соглашению между Кемеровской областной организацией профсоюза работников здравоохранения РФ и департаментом охраны здоровья населения Кемеровской области на 2016 – 2018 годы, дата регистрации в департаменте труда и занятости Кемеровской области 09.01.2019 №1), на основании которого дополнительный отпуск и повышенный размер оплаты труда за работу во вредных условиях труда должен предоставляться в большем размере.

           4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует требованиям  ст. 212, 221 Трудового кодекса РФ, приказу Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты». 

4.6. 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 15.06.1965  № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству»; постановление Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству».

Состав приемочной комиссии и порядок приемки медицинских изделий (далее - МИ)  утвержден  приказом  ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 29.01.2018  № 525  «Об организации приемочного контроля медицинских изделий». Приказом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 29.01.2018  № 528 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения медицинских изделий.
4.7. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий  осуществляется не в полном соответствии с  требованиями Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений», письма Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ от  27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники».
Предоставленный график поверки на 2019 год не соблюдается. В работе ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 используются вовремя непроверенные средства измерений, что является нарушением обязательных требований при осуществлении деятельности в области здравоохранения в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений. Из всего перечня оборудования поверялись в феврале 2019 только манометры и 5 ед. весов. Истек срок поверки следующих наименований измерительного оборудования: фотометры – декабрь 2018; анализаторы глюкозы и лактата, электролитов крови, общего белка в моче – декабрь 2014 г., 2015 г, 2016 г.; весы электронные – декабрь  2012 г., 2016 г.; динамометры – март, апрель 2013. В перечень измерительного оборудования не включены ростомеры.

4.8. Мониторинг качества и безопасности медицинских изделий осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; приказом МЗ РФ от 14.09.2012 № 175н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом МЗ РФ от 20.06.2012 № 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 организацию осуществления мониторинга безопасности МИ в МО возложена на Гребневу И.С., заместителя главного врача  по медицинской части, приказ  ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3  от 09.01.2019 № 55 «О назначении ответственных лиц за осуществление мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий».
4.9. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 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 14.01.2019 №4н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 01.08.2012 №54н «Об утверждении форм бланков рецептов, содержащих название наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления»,  приказом  ДОЗН КО от 27.02.2015  № 206 «О порядке оформления рецептов на лекарственные препараты, медицинские изделия гражданам Российской Федерации, проживающим в Кемеровской области, имеющим право на получение государственной социальной помощи за счет средств федерального и областного бюджетов».
Приказом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 29.12.2018 № 530 «О назначении ответственных 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: Охина Р.Н. (дублер Пташко О.В.), главная медицинская сестра; старшие медицинские сестры поликлиник, детских поликлиник и женской консультации. Список медицинских работников, осуществляющих назначение наркотических средств и психотропных веществ, утвержден.
5.2. Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 не проводятся. Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.
5.3. Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности, соответствуют ст. 74 Федерального закона от 21.11.2011  №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Сотрудники под подпись ознакомлены с приказом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 09.01.2019  № 55 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».
5.4 Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов соответствует постановлению Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», постановлению Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», постановлению Правительства РФ от 02.12.2009 №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 31.08.2016 №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 приказами по ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 25.02.2019 № 132 «Об организации транспортировки, хранения и учета иммунобиологических лекарственных препаратов», от 29.12.2019 № 523 «Об организации перевозки лекарственных средств и медицинских изделий».

Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 29.12.2018 № 529 «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий».

5.5 Порядок хранения лекарственных препаратов не в полной мере соответствует приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказу Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 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 Прокопьевская ГБ № 3 от 29.12.2018 № 528 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов: Пташко О.В., медицинская сестра; старшие медицинские сестры и медицинские сестры процедурные структурных подразделений.

Отделка помещений не отвечает действующим санитарно-гигиеническим требованиям (р. IV, п. 25 приказа  МЗ РФ от 31.08.2016  №646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», п. 4.2 Постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 № 58 «Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»).
Отсутствует необходимое оборудование, используемое в процессе хранения: системы кондиционирования, гигрометры, термографы, терморегистраторы (р. IV п. 37 приказа  МЗ РФ от 31.08.16 г. № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», ГФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18).

5.6 Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется не в полном соответствии с п. 13 постановления Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом Министерства здравоохранения РФ от 17.06.2013 № 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств 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 Прокопьевская ГБ № 3  от 09.01.2019 № 51 «Об утверждении перечня лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету».
Формы и наименования журналов предметно-количественного учета соответствуют требованиям нормативных документов. 

Проведена выборочная проверка фактических остатков лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету и сличение их с книжным остатком. Расхождений и несоответствий не выявлено.

5.7. Порядок отпуска лекарственных препаратов в структурные подразделения осуществляется в соответствии с п. 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».
Отпуск лекарственных препаратов материально ответственным лицам структурных подразделений производится по требованиям – накладным, утвержденным в установленном порядке (типовая межотраслевая форма М-11) и оформленным в соответствии с законодательством РФ. 

5.8. Система качества в медицинской организации сформирована в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 №646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
5.9 Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов не 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». В нарушении требований п.п.3.6, 4.11, 4.14, 4.16 СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами": имеющееся схема обращения с медицинскими отходами не соответствует утвержденным требованиям и обращению с медицинскими отходами класса Б осуществляется не в соответствии с требованиями.
Договор на утилизацию медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) от 09.01.2019 № АПТ-035-19 заключен с ООО «Витал-Сервис», г. Новокузнецк, лицензия № 042 00163 от 25.06.2013.
За период 2019 г. зафиксирован случай утилизации вакцины сибиреязвенной живой в количестве 3 упаковок, с. 261. Акт приема-передачи на уничтожение № 8 от 05.03.19 г., акт об уничтожении № 8-19 от 20.03.2019 

5.10 Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов соответствует гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»; приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора»; приказ департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 09.01.2019 № 55 «О назначении ответственных лиц за осуществление  мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Гребнева И.С., заместитель главного врача по медицинской части.
Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в структурных подразделениях назначены врачи и медицинские сестры. Алгоритм передачи информации разработан.
Приказом ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 от 29.12.2018 № 522 «О назначении ответственного по качеству» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Охина Р.Н., главная медицинская сестра.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных препаратах поступает из  ГБУЗ КО ЦККСЛС  г. Кемерово  на основании  договора о безвозмездном оказании услуг от  04.02.2019 № 172.
На момент проверки мониторинг качества и безопасности лекарственных препаратов осуществляется.
Вывод: 
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  
     Прилагаемые к акту документы: 
          Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 на соответствие Порядкам и стандартам оказания медицинской помощи и.о. начальника отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Борисенко О.В., консультанта отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Кривощековой Ю.В., главного специалиста информационно-аналитического отдела ГАУЗ КО «КОМИАЦ» Мусиной Е.С.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 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 Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста - педиатора Лячиной Н.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста по терапии Токаревой Л.И.
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста по лучевой диагностике Дубовика Ю.В.

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста травматолога-ортопеда Рудаева В.И.
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Прокопьевская ГБ № 3 главного областного специалиста оториноларинголога Теплова А.В.
Подписи лиц, проводивших проверку:
        Брежнева Ю.Ю.
        Борисенко О.В.

        Кривощекова Ю.В.
        Мусина Е.С.
       Мельникова Н.П.

       Рудаев В.И.
       Устинова М.М. 
Лячина Н.В.

Токарева Л.И.

        Теплов А.В.

        Дубовик Ю.В.

     С  актом  проверки  ознакомлен(а),  копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 
 Главный врач Вереина Л.В.      __________________________________                                                              

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

                                                                                "__" ______________ 20__ г.

                                                                                             _______________

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