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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ      
	
	                  «17» мая 2019г.

                    (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу: 653024, Кемеровская область, г. Прокопьевск, ул. Карьерная,  д. 46. 

                                         (место проведения проверки)

На основании: приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 16.04.2019 № 789, приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 13.05.2019 № 933
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Прокопьевская городская больница № 2».

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 № 2»                                                                                                        Новокрещенова Н.М. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)
     Лица, проводившие проверку:  
	Брежнева Ю. Ю.
	и.о. заместителя начальника департамента –        председатель;


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


	Горевая А. Г.
	консультант 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:


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

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


	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»;


	Токарева Л. И.
	главный областной специалист по терапии, заместитель главного врача ГБУЗ КО «Кемеровская клиническая районная больница»;


	Арефьева Е. Г.
	главный областной специалист невролог, врач-невролог кабинета лечения аутоиммунных и дегенеративных заболеваний нервной системы ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н.;


	Березикова О.А.
	главный областной специалист по паллиативной медицинской  помощи, главный врач ГКУЗ КО «Кемеровский областной хоспис».


При проведении проверки присутствовали: главный врач ГБУЗ КО «Прокопьевская городская больница № 2» - Новокрещенова Нина Максимовна,  главная  медицинская сестра ГБУЗ  КО «Прокопьевская городская больница № 2» - Червонная Вера Ивановна.
          В ходе проведения проверки установлено:
1. ГБУЗ  КО «Прокопьевская городская больница № 2» (далее ГБУЗ КО ПГБ № 2) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 
Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-004812 от 29.12.2016, срок действия -  бессрочно. 
Устав государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Прокопьевская городская больница № 2», утвержденный Решением  ДОЗН КО от от 20.12.2016 № 386-16. 

ОГРН 1024201886675. ИНН 4223014501. 
Структура ГБУЗ КО ПГБ № 2 утверждена приказом главного врача от 09.01.2017 № 5/2 «Об утверждении структуры ГБУЗ КО «Прокопьевская городская больница № 2».
Медицинская помощь гражданам предоставляется в рамках реализации Территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов (далее ТПГГ), утвержденной Законом Кемеровской области от 26.12.2018 № 126-ОЗ.

Организована работа в портале плановой госпитализации. Сроки ожидания госпитализации составляют на момент проверки 10 дней. 

В ГБУЗ КО ПГБ № 2 стационарная медицинская помощь доврачебная, врачебная, специализированная осуществляется в плановой форме в круглосуточном режиме на 77 утвержденных койках по ОМС: терапевтическое отделение – 30, неврологическое отделение – 22 (из них 2 койки дневного стационара), отделение паллиативной медицинской помощи - 25. На момент проверки в терапевтическом отделении находилось 30 человек, в неврологическом отделении – 19 человек, в отделении паллиативной медицинской помощи – 25 человек.  В каждом из стационарных подразделений палаты рассчитаны на 1- 4 человек. Отделение паллиативной медицинской помощи  ГБУЗ КО ПГБ № 2 расположено на 1-м и 2-ом этажах, лифт отсутствует, что затрудняет возможность передвижения маломобильных пациентов, что не соответствует требованиям п. 3.2   р. I СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 
Пациенты, поступающие в стационар в плановой форме, обследованы амбулаторно по месту жительства.

В неврологическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 работает единственный врач-невролог внешний совместитель на 0,5 ставки во второй половине дня.

В терапевтическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 работает один врач терапевт на 30 коек.

Лабораторные  диагностические исследования проводятся в клинико-диагностической лаборатории. Инструментальные методы исследования: представлено только электрокардиография.

В медицинской организации не обеспечен порядок проведения рентгенологического исследования, отсутствует рентген кабинет (неисправен), отсутствует ультразвуковое  исследование. 

В случае использования инструментально-диагностической базы других медицинских организаций, имеется дефицит санитарного транспорта и большие расходы на взаимозачеты.

Не все консультации врачей-специалистов проводятся по мере необходимости, отсутствуют консультации кардиолога, офтальмолога и других специалистов.

Каналы поступления пациентов в отделение паллиативной медицинской помощи ГБУЗ КО «ПГБ №2»; наличие решения врачебной комиссии в случаях, предусмотренных Порядком оказания паллиативной медицинской помощи: Направление пациентов из медицинских организаций оказывающих первичную медико-санитарную помощь и стационарную медицинскую помощь в отделение паллиативной медицинской помощи осуществляется  по направлениям врачей, из которых  не более 30% по решению врачебной комиссии или консилиума, что противоречит п. 11 Приказа МЗ РФ № 187н от 14.04.2015.

При обходе в стационарных отделениях оснащение медицинской мебелью соответствует СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологичкие требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», но мебель (кровати, тумбочки, шкафы) изношены, с дефектами облицовки поверхностей мебели, механизмов, обеспечивающих эксплуатацию мебели. Тумбочки имеются во всех палатах, соответствуют числу кроватей. На момент проверки постельное белье имеется, чистое, что  соответствует СанПин 2.1.3.2630-10. В помещениях чисто.
Во время обхода отделений отмечено, что некоторые помещения ГБУЗ КО ПГБ № 2 требуют ремонта разной сложности, от косметического до капитального. Помещение для кормления больных размещены в холле отделения и совмещено с  сестринским постом, где размещены шкафы для хранения медикаментов, что не соответствует п. 3.3 СанПиН 2.1.3.2630-10. 
Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемического и дезинфекционно-стерилизационного режима проводится в полном соответствии с СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 
Профилактика педикулеза и чесотки  в ГБУЗ КО ПГБ № 2 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 Федеральным законом  РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СП 3.1.3114-13 «Профилактика туберкулеза». В ГБУЗ КО ПГБ № 2 отсутствует рентгенологическое и флюорографическое исследования, отсутствует рентген кабинет (неисправен).                       

Сотрудники ежегодно проходят флюорографическое исследование органов грудной клетки в других медицинских организациях города Прокопьевск. 

Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции соответствует общими требованиям к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами (СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13)  определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С по графику. 
2. При проверке соблюдения ГБУЗ КО ПГБ № 2  порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1 Медицинская помощь в ГБУЗ  КО ПГБ № 2 осуществляется не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи, утвержденными приказами МЗ РФ: от 15.11.2012 № 923н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»; от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы»; от 14.04.2015     № 187н «Об утверждении Порядка оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению». 
2.2 ГБУЗ КО ПГБ № 2 оснащено медицинским оборудованием не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 

Выявлено нарушение в части материально-технического оснащения: 
- в терапевтическом отделении не соответствует п.п. 3, 4, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13, 15, 16, 20, 23, 28, 29, 31, 32, 34, 35 Приложения № 6 к Порядку оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия», утвержденным приказом МЗ РФ от 15.11.2012 № 923н;

- в неврологическом отделении не соответствует п.п. 1, 4, 8, 9, 11, 12, 13, 16, 17, 18, 19 Приложения № 8 к Порядку оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы, утвержденным приказом МЗ РФ от 15.11.2012 № 926н.
Отделение паллиативной медицинской помощи оснащено в соответствии с Приложением № 9 к Порядку оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению, утвержденным приказом МЗ РФ от 14.04.2015 № 178н, но требует обновления. На основании запроса главного областного специалиста по паллиативной медицинской помощи ДОЗН КО от 13.02.2019 № 32, ГБУЗ КО ПГБ № 2 подана заявка в ДОЗН КО на оснащение отделения паллиативной медицинской помощи.

Все рабочие места врачей оснащены компьютерной техникой, но 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 дефицит врачебного медицинского персонала. 
Штатное расписание ГБУЗ КО ПГБ № 2 составлено по форме №Т-3, однако следует применять форму, утвержденную Приказом Минздравмедпрома РФ от 18.01.1996 № 16 «О введении форм штатных расписаний учреждений здравоохранения». (Штатное расписание должно содержать только наименования должностей и их количество, другие сведения указываются в тарификационных списках.). 
Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи 58%; средний медицинский персонал 91%; младший медицинский персонал 83%; прочий персонал – 60%. В целом по больнице укомплектованность составляет 72%.
На момент проверки в неврологическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 работает по совместительству (0,5 ставки) один врач-невролог он же заведующий неврологическим отделением. 
Согласно приказу Минздрава России от 15.11.2012 № 926н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы», в неврологическом отделении предусмотрены должности врачей, такие как: заведующий отделением – врач-невролог, врач-невролог, врач мануальной терапии, врач-психотерапевт, врач по медицинской реабилитации, инструктор по лечебной физкультуре. 
В штатное расписание отделения паллиативной помощи ГБУЗ КО «ПГБ № 2» не введена должность врача-психотерапевта или медицинского психолога у пациентов нет возможности получить психологическую помощь, что  не соответствует требованиям Приказа МЗ РФ от 14.04.2015 г. № 187н «Об утверждении Порядка оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению».

В терапевтическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 укомплектованность врачами очень низкая – работает 1 врач на 30 коек.

В ГБУЗ КО ПГБ № 2 у провизора не соответствует специализация занимаемой должности. Согласно Приказа Минтруда России  от 22.05.2017  № 428н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области управления фармацевтической деятельностью», работник, имея сертификат по специальности «Управление и экономика фармации» может работать только руководителем аптечной организации.
Для обеспечения оказания медицинской помощи в учреждение привлечены внешние совместители в количестве 12 человек, в том числе 7 человек врачебного персонала, 5 человек прочего персонала.
Все сотрудники ГБУЗ КО ПГБ № 2 имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. 
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов медицинской помощи установлено:

3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО ПГБ № 2 оказываются не в полном соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ по профилям. 
Нормативные документы имеются в ординаторских и кабинетах приема врачей в электронном виде в папке на общем сервере.

При проведении проверки выявлены нарушения: 

- Приказа МЗ РФ от 28.12.2012 № 1622н «Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при фибрилляции и трепетании предсердий». Отсутствует консультация кардиолога, ряд лабораторных методов исследования, из инструментальных только ЭКГ и то, однократно, без контроля в динамике при выписке, отсутствует рентгенография легких;
- Приказа МЗ РФ от 24.12.2012 № 1554н «Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при сердечной недостаточности» не выполняются мероприятия для диагностики заболевания; 

- Федеральных клинических рекомендаций по диагностике и лечению хронической обструктивной болезни легких, в терапевтическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 отсутствуют: концентратор кислорода, аппарат для исследования функций внешнего дыхания, набор реанимационный, негатоскоп, система разводки медицинских газов, сжатого воздуха и вакуума к каждой койке, аспиратор (отсасыватель) медицинский; 

- Приказа Минздрава России от 01.12.2016 № 917н «Об утверждении нормативов для рачсета потребности наркотических и психотропных лекарственных средствах, преднозначенных для медицинского применения»     и Федеральных клинических рекомендаций утвержденным МЗ РФ от 01.12.2016 «Хронический болевой синдром (ХБС) у взрослых пациентов, нуждающихся в паллиативной медицинской помощи», отделение паллиативной медицинской помощи не достаточно обеспечено необходимыми наркотическими средствами, психотропными веществами в разных дозировках  и другими лекарственными препаратами подлежащими предметно – количественному учету, предназначенными для медицинского применения для оказания помощи пациентам с тягостными симптомами и применяемые для обезболивания (включая ко-анальгетики):
- П.п. и), п 2.2 Приказа МЗ РФ от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи» не предусмотрено оформление решение о переводе в свое терапевтическое отделение, в другое отделение своей медицинской организации и в другую медицинскую организацию  протоколом врачебной комиссии и соответствующих записей в журнале врачебной комиссии. 

3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

Приказом главного врача ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 2/1 «О создании и деятельности врачебной комиссии ГБУЗ КО ПГБ № 2» создана врачебная комиссия. Утвержден состав врачебной комиссии, график работы, определена персональная ответственность за организацию работы, своевременность, обоснованность и достоверность предоставляемой информации. Согласно Положению о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ КО ПГБ № 2 внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется: 

- 1 уровень контроля: заведующие отделениями проводят в 100% случаев, результаты экспертизы зарегистрированы в Карте экспертной оценки  на каждый случай экспертизы и в Журнале контроля качества; 

-  2 уровень контроля: исполняющий обязанности заместитель главного врача по лечебным вопросам не менее 30 экспертиз в месяц. Выходным документом данного уровня является акт экспертизы качества. Результаты экспертизы зарегистрированы в Карте экспертной оценки  на каждый случай экспертизы и в Журнале контроля качества; 

- 3 уровень: врачебная комиссия. Выходным документом является протокол заседания врачебной комиссии по внутреннему контролю качества медицинской помощи.

Учитывая, что терапевтическом отделении ГБУЗ КО ПГБ № 2 работает всего один врач терапевт,  он же исполняющий обязанности заместителя главного врача по лечебным вопросам, 1 и 2 уровень контроля качества проводятся в одном лице на 2-х уровнях контроля.

Внутренней контроль качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2 организован, проводится, но не в полном объеме.

3.3. Доступная и достоверная информация  о деятельности ГБУЗ  КО ПГБ № 2 размещена на сайте. Полнота сведений, опубликованных  на сайте, соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов по проведению независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями. Наполненность сайта информацией для проведения независимой оценки качества оказания медицинских услуг соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов. Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинской организацией организованы.

Ознакомление пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья организовано, в соответствии с Приказом МЗ РФ от 29.06.2016 № 425н «Об утверждении порядка ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента».  Представлены документы: «Журнал предварительной записи посещений помещения для ознакомления с медицинской документацией». Начат 01.01.2019, за 2019 год зарегистрированных записей пациентов нет, «Журнал учета работы помещения для ознакомления с медицинской документацией» (с графиком работы помещения для ознакомления с медицинской документацией). Начат 01.01.2019, за 2019 год зарегистрированных записей пациентов нет. 

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 ПГБ № 2 ведется в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 4 октября 1980 года № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения» (с изменениями на 31 декабря 2002 года).
Журнал учета приема больных и отказов в госпитализации формы 001/у ведется в приемном отделении в бумажном варианте. 
Регистрация обратившихся в приемно-диагностическое отделение ГБУЗ КО ПГБ № 2 осуществляется в общем журнале регистрации госпитализированных больных и отказов от госпитализации. Оформление медицинской карты  стационарного больного, содержащего информацию обоснования отсутствия показаний для госпитализации, в случае отказа от госпитализации не осуществляется, хотя при этом, в электронном виде заполняется «титульный лист» и случаю присваивается порядковый номер.
На каждого больного, поступающего в стационарное отделение, оформляется медицинская карта стационарного больного формы 003/у (далее медицинская карта), как в электронном, так и бумажном вариантах.
При анализе медицинских карт стационарного больного форма          № 003/у (далее история болезни) незаконченных случаев лечения, взятых методом случайной выборки.  Записи о первичном осмотре пациентов оформляются с указанием даты осмотра, но не указывается время осмотра. Сделано замечание, исправлено в ходе проверки. Дневниковые записи лечащего врача оформляются своевременно. Отсутствует осмотр больных врачом транфузиологом перед проведением гемотрансфузии (транфузиолога нет в штате медицинской организации), гемотрансфузию проводят врачи терапевтического отделения. В одной из историй болезни отсутствует полный клинический диагноз, что не соответствует п.п. и), п.2.2 Приказа МЗ РФ от 10.05.2017 №203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи», исправленов ходе проверки.
08.05.2019 Главным областным специалистом по неврологии Арефьевой Е.Г. выявлены нарушения Приказа МЗ РФ от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи», истории болезни в неврологическом отделении не заполнены. Пациенты выписаны 03.05.2019, кроме анализов в историях болезни ничего нет.

При оформлении юридико-правовой части нарушения не выявлены, бланки «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство» и «Согласие на обработку персональных данных» имеются во всех историях болезни и заполненные по всем параметрам, что соответствует Федеральному закону от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных», приказу МЗ РФ от 20.12.2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства».
4. При проверке соблюдения медицинской организацией безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) установлено:       

4.1. Норматив численности службы охраны труда соответствует требованиям трудового законодательства Российской Федерации согласно 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       № 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 (далее ТК) и 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». Ответственные лица не прошли аттестацию в Ростехнадзоре по электробезопасности в соответствии с требованиями: п.п. 1.5, 2.1, 2.4 приказа Минтруда России от 24.07.2013 № 328н  «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 приказа Министерства энергетики РФ от 13.01.2003 № 6 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электроустановок потребителей»; ответственный за БДД не прошел аттестацию по безопасности дорожного движения, в соответствии с требованиями ст.20 Федерального закона от 10.12.1995 № 196-ФЗ «О безопасности дорожного движения».
4.4. Предоставление работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных, по результатам специальной оценки условий труда не соответствует требованиям: ст. 57, 94, 117, 147 Трудового кодекса Российской Федерации; ст. 17, Федерального закона от 28.12.2013 № 426-ФЗ «О специальной оценке условий труда». 
Например: - водитель Ванзенко А.С., трудовой договор от 22.06.2018, в нарушение ст.57 ТК РФ, не определены условия труда на рабочем месте работника; что не соответствует ст. 17, Федерального закона от 28.12.2013      № 426-ФЗ «О специальной оценке условий труда».

- медицинская сестра палатная Алексеева Е.В., класс условий труда 3.3, трудовой договор №99/2018 от 01.05.2018, в нарушение ст.117 дополнительный отпуск за работу во вредных условиях труда предоставляется без учета фактически отработанного времени в данных условиях. В нарушение требований ст.94 ТК РФ, работнику установлена продолжительность рабочей недели 39 часов (п.6.2 трудового договора), вместо 36 часов. В нарушение ст.57 ТК РФ, не определены условия труда на рабочем месте работника.

- мойщик посуды Прокудина Е.А., в трудовом договоре класс условий труда 3.1. В нарушение ст.57 ТК РФ, не определены условия труда на рабочем месте работника, режим работы. В нарушение ст.147 ТК РФ, приложения №4 Коллективного договора работнику не предоставляется повышенный размер оплаты труда, за работу во вредных условиях труда.
4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует требованиям: ст.212, 221 Трудового кодекса РФ;     Приказа Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты», приказа Минздравсоцразвития России от 16.02.2009 № 45н «Об утверждении норм и условий бесплатной выдачи работникам, занятым на работах с вредными условиями труда, молока или других равноценных пищевых продуктов, Порядка осуществления компенсационной выплаты в размере, эквивалентном стоимости молока или других равноценных пищевых продуктов, и Перечня вредных производственных факторов, при воздействии которых в профилактических целях рекомендуется употребление молока или других равноценных пищевых продуктов».
4.6 Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя не соответствует требованиям пунктов 3.2, 4.3 СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». Отсутствует обучение ответственного лица по обращению с медицинскими отходами, не проводится инструктаж по обращению с медицинскими отходами с работниками.
4.7 Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий соответствует приказу МЗ 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 медицинских изделий утвержден приказом ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 18/1 «Об организации приемочного контроля медицинских изделий». Приказом ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 18/2 «О порядке обращения 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 не осуществляется в соответствии с требованиями ст.13 ч.1 Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений». Не осуществляется периодический (плановый) контроль технического состояния медицинской техники. Не проводятся инструктажи с медицинским персоналом по правилам эксплуатации медицинского оборудования (Письмо 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»).
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 14.09.2012 № 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 Коротенко В.А., заместителя главного врача по лечебным вопросам, приказ ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 3/1 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий». 

4.10. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КО ПГБ  № 2 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 МЗ РФ от 20.12.2012г. № 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 МЗ и СР РФ от 01.08.2012 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления», 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». 
Назначение лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи осуществляется в стационарных условиях. Рецепты на лекарственные препараты не выписываются. 
5.2. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ КО ПГБ № 2 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 ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 2/8 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».

5.4 Порядок перевозки и приемки лекарственных препаратов соответствует постановлению Правительства РФ от 12.06.2008 № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов», 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». СП 3.3.2.3332-16 «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов».
Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказами по ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 2/13 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ в ГБУЗ КО ПГБ№ 2, от 09.01.2019 № 2/9 «Об организации перевозки лекарственных средств и медицинских изделий».
Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 20.01.2019 № 18/1 «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий».
5.5 Порядок хранения лекарственных препаратов соответствует постановлению Правительства РФ от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров», приказу МЗ и СР РФ от 23.08.2010 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказу МЗ РФ от 24.07.2015 № 484н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения в аптечных, медицинских, научно-исследовательских, образовательных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами», СП 3.3.2.3332-16 «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов», но не в полной мере соответствует ГФ (государственная фармакопея) XIV изд. ОФС (общая фармакопейная статья) 1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств», отсутствует необходимое оборудование, используемое в процессе хранения: системы кондиционирования, термографы, терморегистраторы (п. 37 р. IV приказа МЗ РФ от 31.08.16 г. № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»). 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 СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», 
Приказом ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 20.01.19 № 18/2 «О порядке обращения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов – провизор, старшие и процедурные медицинские сестры.
5.6 Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановлениями Правительства РФ от 10.11.2017 № 1353 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 04.11.2006 № 644 «О порядке предоставления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 09.06.2010 № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом», п. 13 постановления Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», приказом МЗ РФ от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом МЗ 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 приказами ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 2/13 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ в ГБУЗ КО ПГБ № 2, от 09.01.2019 № 2/14 «О предметно-количественном  учете лекарственных средств в ГБУЗ КО ПГБ № 2». 

5.7. Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения осуществляется в соответствии с п. 3.1, 3.2 приказа МЗ и СР РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания», но не соответствует  п. 19 приказа МЗ СССР от 02.06.1987  № 747 «Инструкция по учету медикаментов, перевязочных средств и изделий медицинского назначения в лечебно-профилактических учреждениях здравоохранения, состоящих на Государственном бюджете СССР» в части отпуска лекарственных препаратов структурным подразделениям ГБУЗ КО ПГБ № 2 (терапевтическое отделение) в размере превышающем 10-суточную потребность.
5.8. Система качества в медицинской организации не сформирована в соответствии с п.3 р.II приказа МЗ РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения». 
Приказом ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 2/12 «О формировании системы качества» назначены лица, ответственные за внедрение, и обеспечение системы качества, осуществление мониторинга эффективности системы качества и актуализацию стандартных операционных процедур по лекарственному обеспечению в медицинской организации.

5.9 Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов не соответствует п. 3.7, р.III Постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 09.12.2010 № 163 «Об утверждении СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». Отсутствует схема обращения с медицинскими отходами класса «Г» (лекарственные препараты). Не осуществляется качественный и количественный анализ образующихся медицинских отходов класса «Б». В схеме сбора и удаления отходов отсутствует информация о периодичности  утилизации отходов класса «Б».
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 ПГБ № 2 от 09.01.2019 № 3/1«Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Коротенко В.А., заместитель главного врача по лечебным вопросам. 
Приказом ГБУЗ КО ПГБ № 2 от 09.01.19 № 2/10 «О назначении ответственного по качеству» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Власенко В.А., провизор. 
 Вывод: 
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО ПГБ № 2 составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  
     Прилагаемые к акту документы: 
 Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2» на соответствие Порядкам и стандартам оказания медицинской помощи и.о. начальника отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения Борисенко О.В., консультанта отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения Кривощековой Ю.В., консультанта отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения Горевой А.Г.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2 главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2 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 ПГБ № 2 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 ПГБ № 2 главного областного специалиста терапевта, заместителя главного врача по медицинской части ГАУЗ КО «Кемеровская клиническая районная больница» Токаревой Л.И.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2 главного областного специалиста невролога, врача-невролога кабинета лечения аутоиммунных и дегенеративных заболеваний нервной системы ГАУЗ КО «Кемеровская областная клиническая больница имени С.В. Беляева», к.м.н. Арефьевой Е.Г.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО ПГБ № 2 главного областного специалиста по паллиативной медицинской  помощи, главного врача ГКУЗ КО «Кемеровский областной хоспис» Березиковой О.А.
Подписи лиц, проводивших проверку:
        Брежнева Ю.Ю.
        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): 

Главный врач  Новокрещенова Н.М. __________________________________                                                              

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

                                                                                             _______________

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