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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ    
	 
	                  «19» апреля 2019г.

                    (дата составления акта)

     время составления  акта 10.00


                                                     Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______
По адресу: 652990, Кемеровская область, г.Таштагол, ул.Ленина, дом 7.
                                         (место проведения проверки)

На основании: приказов департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 29.03.2019 № 632, от 03.04.2019 № 686, 04.04.2019 № 703, от 16.04.2019 № 795.
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Таштагольская районная больница».

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 «Таштагольская районная больница»                            Матовых И.В. ______________________________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)
Лица, проводившие проверку:  
	Брежнев А. В.
	заместитель начальника департамента –        председатель;


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



	Горевая А. Г.
	консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ;     
                      

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


	            Лица, привлеченные к проверке:


	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»;


	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»;


	Хохлов К.С.
	главный областной специалист-хирург, заведующий хирургическим отделением №2, врач-хирург ГАУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №1»;


	Павлова Т.Г.


	главный областной специалист по дерматовенерологии и косметологии, главного врача ГБУЗ КО «Кемеровский областной кожно-венерологический диспансер»;


	Валиахмедов  А.З.  
	главный областной специалист по анестезиологии-реаниматологии (юг), заведующий отделением реанимации и интенсивной терапии № 2, врач анестезиолог - реаниматолог ГАУЗ КО «Новокузнецкая городская клиническая больница №1».;


	Кабакова Т.В.
	главный областной специалист по акушерству и гинегологии, заместитель главного врача по медицинскому обслуживанию населения ФГБНУ «Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно - сосудистых заболеваний», д.м.н.;


	Лопатина А.А.
	главный областной специалист психиатр-нарколог, главный врач ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический наркологический диспансер», профессор, д.м.н.;



	Радивилко К.С.
	главный областной специалист скорой медицинской помощи, заведующий по экстренной консультативной медицинской помощи и медицинской эвакуации ГБУЗ КО «Кемеровская районная больница».



При проведении проверки присутствовали: главный врач Матовых Ирина Викторовна, заместитель главного врача по медицинской части Коровина Наталья Александровна, заместитель главного врача по амбулаторной службе  Турова Гульнур Хакимовна, заместитель главного врача по ЭВН Мальцев Анатолий Викторович.

          В ходе проведения проверки установлено:
1. Государственное бюджетное учреждение здравоохранения Кемеровской области «Таштагольская районная больница»  (далее – ГБУЗ КО Таштагольская РБ) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 
Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-005371 от 15.02.2018, срок действия -  бессрочно. 
Устав ГБУЗ КО Таштагольская РБ, утвержденный Решением  ДОЗН КО от 19.12.2016 № 300-16.
В результате проверки выявлено отсутствие лицензии на «СПИД-лабораторию» расположенную по адресу: 652992, Кемеровская область,  г.Таштагол, ул. 8-го Марта, дом 4 в нарушение статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

Штатное расписание на I кв. 2019 года рассчитано и утверждено главным врачом ГБУЗ КО «Таштагольская районная больница» И.В. Матовых от 01.04.2019 в количестве 1 255,25 штатных единиц. 
Структура ГБУЗ КО Таштагольская РБ утверждена приказом главного врача от 01.03.2018 № 112/1. 
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).
Выявлено нарушение СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» в части доставки пищи с пищеблока в термосах, не пригодных для использования в педиатрическом отделении, а так же педиатрическое отделение нуждается в срочном ремонте.
Профилактика педикулеза и чесотки  в ГБУЗ КО Таштагольская РБ проводится в соответствии с СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». Регистрируются выявленные случаи чесотки и педикулеза в журнале 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 приемного отделения 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 2018 году работники обследовались в соответствии с графиком. 

В стационаре все больные обследуются на HBsAg и HCV в соответствии с установленными требованиями СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13.

2. При проверке соблюдения ГБУЗ КО Таштагольская РБ порядков оказания медицинской помощи установлено: 
2.1.  В ГБУЗ КО Таштагольская РБ используются следующие Приказы Министерства здравоохранения, регламентирующие порядки оказания медицинской помощи: Приказ МЗ РФ 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 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 по профилю «терапия»; Приказ МЗ РФ от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»; Приказ МЗ РФ от 07.03.2018 № 92н «Об утверждении Положения об организации первичной медико-санитарной помощи детям»; Приказ Министерства здравоохранения 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», приказ 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 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «неонтология»; Приказ МЗ РФ от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи»; 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».
2.2 ГБУЗ КО Таштагольская РБ оснащена медицинским оборудованием  не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 

Выявлено нарушение приказа МЗ РФ от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи» в части дефицита помещений: нет душевой комнаты, комнаты для приема пищи, отсутствуют автомобильные видеорегистраторы.

Выявлено нарушение материально-технического оснащения и штатного расписания, утвержденного приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 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) и в части несоблюдения рекомендованного штатного расписания на 1 врача –терапевта участкового 1 700 прикрепленного взрослого населения (Участковая больница пгт. Каз и Участковая больница пгт. Мундыбаш, где численность прикрепленного населения на 1 врача превышает установленный норматив (2972, 2948 человек).
Выявлено нарушение материально-технического оснащения и структуры терапевтического отделения, утвержденного приказом 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: игла для пункции, дренирования и проколов; нож (игла) парацентезный штыкообразный; игла для стернальной пункции; система разводки медицинских газов, сжатого воздуха и вакуума к каждой койке и несоблюдения штатного расписания терапевтического отделения в части наличия палат интенсивной терапии, которые не используются.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.12.2012 № 1592н «Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при плеврите» отсутствие оснащения в терапевтическом отделении (игла для пункции, дренирования и проколов) позволяющие проводить дренирование плевральной полости.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.12.2012 № 1175н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения» в части несоблюдения порядка оформления выписки лекарственных средств в амбулаторной карте в ряде случаев: отсутствует протокол осмотра и назначения лекарственных средств, отсутствует информация о решении врачебной комиссии при назначении свыше 5-ти лекарственных препаратов, в т.ч на рецептурных бланках.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».Не оформляется решение о переводе в свое терапевтическое отделение, в другое отделение своей организации и в другую медицинскую организацию протоколом врачебной комиссии и соответствующих записей в журнале врачебной комиссии.

Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 921н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «неонтология» в части отсутствия в родильном отделении врача-неонатолога.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.12.2017 № 974н «Об утверждении Правил проведения эндоскопических исследований» в части: эндоскопические исследования проводятся не врачом - эндоскопистом.
Выявлено нарушение приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» в части изучения каждого случая смерти пациента в целях выявления причины смерти, а также выработки мероприятий по устранению нарушений в хирургическом отдалении.
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-отсутствует пульсоксиметр портативный; несоблюдения стандарта оснащения процедурного кабинета – отсутствуют: мешок Амбу, дефибриллятор внешний, зонд желудочный разных размеров, комплект воздуховодов для искусственного дыхания «рот в рот», носилки.
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 дефицит врачебного персонала. Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи 53,13% штатными сотрудниками; средний медицинский персонал 62,82%; прочий персонал и АУП – 79,03%. В целом по больнице укомплектованность составляет 67,64%. Все врачи и медицинские сестры имеют действующие сертификаты по соответствующим направлениям и специальностям. 

Следует отметить, что для обеспечения оказания медицинской помощи в учреждение на 17.04.2019 привлечены внешние совместители в количестве 9 человек, в том числе 3 человека врачебного персонала, 2 человека среднего медицинского персонала, 2 человека прочего персонала, 2 логопеда детской поликлиники.
3. При проверке соблюдения медицинской организацией стандартов и порядков медицинской помощи установлено:

3.1. Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО Таштагольская РБ оказываются в соответствии со стандартами и порядками медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ по профилям, но не в полном обьеме. Нормативные документы имеются в ординаторских и в кабинетах приема врачей в бумажном варианте.
Не соблюдаются в полной мере объемы обследований и лечения пациентов в амбулаторных условиях согласно требованиям стандартов первичной специализированной медико-санитарной помощи при синдроме зависимости, вызванном употреблением психоактивных веществ (приказ МЗ РФ от 17.05.2016 № 299н) и пагубном употреблении психоактивных веществ (приказ МЗ РФ от 17.05.2016 № 301н) и стандартов специализированной медицинской помощи при синдроме зависимости, вызванном употреблением психоактивных веществ (приказ МЗ РФ от 17.05.2016 № 302н) и пагубном употреблении психоактивных веществ (приказ МЗ РФ от 17.05.2016 №300н).

Выявлено нарушение приказа МЗ РФ от 07.03.2018  № 92н «Об утверждении Положения  об организации первичной медико-санитарной помощи детям» в части несоблюдения правил организации деятельности детской поликлиники (детского поликлинического отделения)  - отсутствует кабинет неотложной помощи. 

Выявлено нарушение приказа МЗ РФ от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»:  у врача оказывающего медицинскую помощь в педиатрическом отделении отсутствует сертификат по специальности «педиатрия».
На момент проверки в педиатрическом отделении отсутствуют антибиотики первого ряда (амоксициллин) в нарушении клинических рекомендаций по лечению острых и обструктивных бронхитов. Необоснованное назначение преднизалона. 
Не соблюдаются в полной мере Клинические рекомендации по лечению больных с: ЖКБ. Острый гангренозный холецистит; Язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки осложненные перфорацией; Острый мезентеральный тромбоз.  
В своей работе так же, врачи-специалисты используют Федеральные клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания медицинской помощи 2015 года, специальную медицинскую литературу, критерии оценки качества медицинской помощи взрослым и детям, утвержденные приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017  № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».
3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

На проверку представлен приказ главного врача ГБУЗ КО Таштагольская РБ от 15.01.2019 № 49 «Об утверждении Положения о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ КО Таштагольская РБ», этим приказом утверждено положение, журналы контроля качества и безопасности медицинской деятельности, которые ведутся каждым ответственным за проведения контроля на первом и втором этапах и ответственные лица за организацию внутреннего контроля. Определен список должностных лиц, ответственных за 1, 2, 3 уровни внутреннего контроля качества. 

Ведутся журналы экспертной оценки качества медицинской помощи в отделениях  и журналы экспертизы временной нетрудоспособности и клинико-экспертной работы лечебно-профилактического учреждения.

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в ГБУЗ КО Таштагольская РБ проводится в полной мере.
3.3. Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ 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, что  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 Таштагольская РБ 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» нарушения в оформлении юридико-правовой части не выявлено. 
Не во всех проверенных 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» 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».
Не ведется медицинская карта амбулаторного наркологического больного ф. № 025-5/У-88, утвержденая Минздравом СССР № 08-14/17-14 от 26.07.1988.

В рамках проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения выявлены следующие нарушения: правильности оформления бланков акта медицинского освидетельствования (учетная форма № 307/у-05, утверждена приказом Министерства здравоохранения РФ от 18.12.2015 № 933н «О порядке проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического)»: в пункте 14 акта не указывается, какой биологический объект был взят для проведения химико-токсикологического исследования; также не указаны результаты предварительных исследований при выполнении второго этапа химико-токсикологического исследования подтверждающим методом. В единичных случаях в актах не указан номер справки о результатах химико-токсикологических исследований.

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. 
Работники организации 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 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, 147 Трудового кодекса Российской Федерации. В п.6.4 трудового договора №14 от 20.03.2019г с врачем-терапевтом Погодаевой О.А.; п.6.4 трудового договора №89 от 31.10.2018г. с водителем автомобиля Кандраковым В.А.; п.6.4 трудового договора № 624 от 01.02.2010 с поваром Идигешевой Е.Г. установлен дополнительный отпуск, но отсутствует основание предоставления дополнительного отпуска что является нарушением ст.116 ТК РФ. Не установлен 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 в полной мере 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». Нормы бесплатной выдачи спецодежды и СИЗ не соответствуют Типовым отраслевым нормам. Отсутствуют сертификаты на выданную работникам спецодежду и СИЗ, не в соответствие с требованиями ведется учет выданной спецодежды и СИЗ.

Не в соответствие с требованиями п. 5 приложения № 2 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» осуществляется компенсационная выплата. 
4.6. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий соответствует Федеральным законом  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».
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 15.06.1965  № 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 утвержден  приказом  ГБУЗ КО Таштагольская РБ от  17.01.2019 № 24\2  «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий». Приказом ГБУЗ КО Таштагольская РБ от 25.01.2019 № 59-1 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения медицинских изделий.
Не соблюдаются требования по организации хранения МИ (р. 8-11 приказа МЗ РФ от 13.11.1996 № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения»).
4.8 Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий  осуществляется в соответствии с  требованиями Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений», письма Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ от  27.10.03 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники».
Не соблюдается периодичность поверки приборов и оборудования (ч. 1, ст. 13 Федерального закона от 26.06.2008  № 102-ФЗ, «Об обеспечении единства средств измерений»). 
Ежедневного контроля технического состояния медицинской техники (Письмо Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ от  27.10.03 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники») не осуществляется. 
4.9 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  Коровина Н.А., заместитель главного врача по медицинской части, приказ  ГБУЗ КО Таштагольская РБ от 15.01.2019 № 22 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий». 

4.10. Клинические испытания медицинских изделий в ГБУЗ КО Таштагольская РБ 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 20.12.2012 № 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   27.02.2015  № 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 Таштагольская РБ от 09.01.2019 № 26 «О порядке приобретения, перевозки, хранения, учета, отпуска, использования наркотических средств, психотропных веществ, внесенных в список III, в соответствии с Федеральным законом «О наркотических средствах и психотропных веществах», назначено лицо, ответственное за получение, хранение, учет и выдачу Специальных рецептурных бланков на наркотические средства – Суставова Л.М., главная медицинская сестра.
5.2. Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ КО Таштагольская РБ 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 Таштагольская РБ от 01.04.2019  № 54 «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 Таштагольская РБ от 03.04.2019  № 120 «Об организации перевозки лекарственных препаратов и медицинских изделий», от 09.01.19 г. № 7 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ в ГБУЗ КО Таштагольская РБ», от 29.03.2019  № 115 «Об организации транспортировки, хранения и учета иммунобиологических лекарственных препаратов». 
Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО Таштагольская РБ  от 17.01.2019 № 24/1 «Об организации приемочного контроля лекарственных средств».

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 Таштагольская РБ от 25.01.2019 № 59-1 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов: Мезенцева Л.П., заведующий аптекой; старшие медицинские сестры и процедурные медицинской сестры структурных подразделений.
Используемое оборудование (шкафы и стеллажи), в материальных комнатах аптеки, находится в неудовлетворительном состоянии (Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18).
Нарушается хранение светочувствительных лекарственных препаратов с маркировкой «Хранить в защищенном от света месте» (Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18, пп. 24, 26 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств», р. VI, п. 52 приказа Министерства здравоохранения РФ от 31.08.206 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»).

Высота укладки лекарственных препаратов превышает 1,5 м (Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18).
Отделка помещений хранения лекарственных препаратов 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», Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18).
Не соблюдается климатический режим хранения лекарственных препаратов (р. IV, п. 21 приказа Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016  № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18).
Отсутствуют средства измерения температуры (термографы, терморегистраторы, гигрометры)  и средства выявления (индикации) нарушений температурного режима (термоиндикаторы), используемые для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов (р. IV, п. 37е приказа Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», Государственная фармакопея РФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18,  пп. 7.1, 7.2, 7.3 постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016  №  19 «Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.3.2.3332-16  «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов»).
Хранение запаса наркотических и психотропных лекарственных препаратов (списка II и III) осуществляется в помещениях 3-й и 4-й категории. Не соблюдаются требования по хранению наркотических средств и психотропных веществ, установленные законодательством РФ (помещения не изолированы, доступ в помещения имеют лица, не имеющие допуск и право доступа в данные помещения). 

5.6 Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету осуществляется в 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 приказами ГБУЗ КО Таштагольская РБ от 09.01.2019 № 7 «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств, психотропных веществ в ГБУЗ КО Таштагольская РБ», от 29.03.2019 № 116 «По учету лекарственных препаратов и медицинских изделий». 

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».

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 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
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».
Отсутствует договор на уничтожение наркотических средств и психотропных веществ (п. 1.5 приказа Минздрава РФ от 28.03.03 № 127 «Об утверждении Инструкции по уничтожению наркотических средств и психотропных веществ, входящих в списки II и III Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, дальнейшее использование которых в медицинской практике признано нецелесообразным»).

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 Таштагольская РБ от 15.01.2019 № 22 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Коровина Н.А., заместитель главного врача по медицинской части.
Приказом ГБУЗ КО Таштагольская РБ от 02.04.2019  № 119 «О назначении ответственного по качеству»  назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Мезенцева Л.П., заведующий аптекой.

Вывод: 
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО Таштагольская РБ составлено предписание об устранении выявленных нарушений.  
Прилагаемые к акту документы: 
 Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ 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., консультанта отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ ДОЗН КО Горевой А.Г.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ 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 Таштагольская РБ 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 Таштагольская РБ главного областного специалиста - педиатора Лячиной Н.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста скорой медицинской помощи Радивилко К.С.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста хирурга Хохлова К.С.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста по терапии Токаревой Л.И.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста по дерматовенерологии и кометологии Павловой Т.Г.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста психиатра-нарколога Лопатина А.А.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста по акушерству и гинекологии  Кобаковой Т.В.;
Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО Таштагольская РБ главного областного специалиста по анестезиологии-реаниматологии Валиахметова А.З.

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. 
Радивилко  К.С.

Лячина Н.В.

Хохлов К.С.

Токарева Л.И.

Павлова Т.Г.

Лопатин А.А.

Кобакова Т.В.

     С  актом  проверки  ознакомлен(а),  копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 
 Главный  врач  Матовых И.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)
