МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «28» октября 2021 г.
            дата составления акта

            время составления 11.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

По адресу: 650000, Кемеровская область, г. Кемерово, ул. Весенняя, 6а
(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса от 05.10.2021 № 3058
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ «Кузбасский клинический центр лечебной физкультуры и спортивной медицины»
Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса
С копией распоряжения / приказа о проведении проверки ознакомлен:

(заполняется при проведении выездной проверки)

Главный врач ГБУЗ «Кузбасский клинический центр лечебной физкультуры и спортивной медицины»                                                               Медведев В.А.
(фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:
	Брежнева Ю.Ю.
	заместитель Министра здравоохранения Кузбасса – председатель;

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

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

	Мусина Е.С.
	консультант отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.

	Лица, привлеченные к проверке:



	Кришталь Н. Д.
	директор ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

	Устинова М.М.

Мельникову Н.П.
	специалист ГБУЗ «Центр контроля качества и 

сертификации лекарственных средств»;

главного областного специалиста по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;


При проведении проверки присутствовали: главная медицинская сестра Карнаухова Елена Александровна, главный врач Медведев Вадим Александрович.
В ходе проведения проверки установлено:

1. ГБУЗ «Кузбасский клинический центр лечебной физкультуры и спортивной медицины» (далее ГБУЗ ККЦЛФИСМ) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 

Лицензию на осуществление медицинской деятельности ЛО-42-01-006447 от 24.12.2020, срок действия - бессрочно.
Устав ГБУЗ ККЦЛФИСМ, утвержденный решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 21.05.2021.
ОГРН 1094205007115. ИНН 4205176877. 

Структура ГБУЗ ККЦЛФИСМ, утвержденная главным врачом от 01.08.2021, отвечает основной деятельности медицинской организации в соответствии с лицензией на осуществление медицинской деятельности.

Медицинская помощь гражданам предоставляется в рамках реализации Территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2021 год и на плановый период 2022 и 2023 годов (далее-ТПГГ), утвержденной постановлением Правительства Кемеровской области – Кузбасса от 30.12.2020 № 817.

Медицинские услуги за счет личных средств пациентов, т.е. «платные услуги», предоставляются в рамках Постановления Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг». Информация о перечне предоставляемых услуг гражданам на платной основе имеется в доступном для пациентов месте на стенде.

Медицинская помощь, оказываемая ГБУЗ ККЦЛФКИСМ, представлена по адресам: 
г. Кемерово, ул. Весенняя, 6а.

г. Белово, ул. Розы Люксембург, 31а

г. Ленинск-Кузнецкий, пр. Ленина, 26,

г. Новокузнецк, пр. Бардина, 40,

г. Прокопьевск, пр. Строителей, д. 13а.
Предметом деятельности является медицинское обеспечение спортсменов и лиц, занимающихся физической культурой и спортом в Кемеровской области – Кузбассе; осуществление систематического контроля за состоянием здоровья лиц, занимающихся физической культурой и спортом.
Учреждение осуществляет лечебную, диагностическую, профилактическую, экспертную и другие виды медицинской деятельности в соответствии с утвержденными в установленном порядке стандартами, протоколами, инструкциями, методиками и иными документами.
Право на осуществление этих видов деятельности удостоверяется лицензией, выданной в установленном порядке.

2. При проверке соблюдения ГБУЗ ККЦЛФКИСМ порядков оказания медицинской помощи установлено:
2.1. Медицинская помощь в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ осуществляется в соответствии с: 
Приказом Минздрава России от 23.10.2020 № 1144н «Об утверждении порядка организации оказания медицинской помощи лицам, занимающимся физической культурой и спортом (в том числе при подготовке и проведении физкультурных мероприятий и спортивных мероприятий), включая порядок медицинского осмотра лиц, желающих пройти спортивную подготовку, заниматься физической культурой и спортом в организациях и (или) выполнить нормативы испытаний (тестов) Всероссийского физкультурно-спортивного комплекса «Готов к труду и обороне» (ГТО)» и форм медицинских заключений о допуске к участию физкультурных и спортивных мероприятиях» (далее – Приказ Минздрава России от 23.10.2020 № 1144н «Об утверждении порядка организации оказания медицинской помощи лицам, занимающимся физической культурой и спортом»).
2.2. Материально-техническое оснащение в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ:

Фактическое оснащение ГБУЗ ККЦЛФКИСМ медицинским оборудованием соответствует приказу Минздрава России от 23.10.2020 
№ 1144н «Об утверждении порядка организации оказания медицинской помощи лицам, занимающимся физической культурой и спортом. 
Все рабочие места врачей оснащены компьютерной техникой.
2.3. При анализе соответствия штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам (с учетом ведомости замены должностей), утвержденным порядками оказания медицинской помощи установлено:
Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи – 57%, средний медицинский персонал - 58%, младший медицинский персонал – 73%. В целом по учреждению укомплектованность составляет 63%. 

Все сотрудники ГБУЗ ККЦЛФКИСМ 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 ККЦЛФКИСМ оказываются: в соответствии с:
Приказ Минздравсоцразвития России от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении Порядка оказания педиатрической помощи»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 901н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «травматология и ортопедия»;
Приказ Минздрава России от 12.11.2012 № 902н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты»;
Приказ Минздрава России от 14.12.2012 № 1047н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи детям по профилю «неврология»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 918н

«Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями»;
Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 923н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия».
3.2.  Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ ККЦЛФКИСМ размещена на официальном сайте. Сведения на сайте по проведению независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями размещены. Мероприятия для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинской организацией не организованы. 

Наполненность сайта информацией для проведения независимой оценки качества оказания медицинских услуг соответствует предъявляемым требованиям  нормативных правовых актов.

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». 
3.3. Работа с обращениями граждан в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ ведется в соответствии с требованиями Федерального закона 02.05.2006 
№ 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации».
3.4. Первичная медицинская документация ГБУЗ ККЦЛФКИСМ ведется в соответствии с Перечнем, утвержденным приказом МЗ СССР от 04.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения» (с изменениями 31.12.2002). 

При оформлении юридико-правовой части медицинских карт на амбулаторном этапе нарушений не выявлено. Выборочно проанализировано по 15 учетных форм № 025/у «Медицинская карта пациента, получающего медицинскую помощь в амбулаторных условиях» во всех структурных подразделениях. Титульные листы обновляются в соответствие с приказом Минздрава России от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, и порядков по их заполнению».

Во всех картах имеются заполненные бланки «Добровольного информированного согласия на обработку персональных данных», «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство».
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 не соответствует требованиям приказа Минтруда России от 04.08.2014 № 524н «Об утверждении профессионального стандарта «Специалист в области охраны труда» (в филиалах специалисты по охране труда не соответствуют профессиональному стандарту «Специалист в области охраны труда»)
4.3. Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда - не соответствует, требованиям статьи 212, 225 ТК РФ, а именно работникам не организовано обучение по охране труда, чем нарушены п. п. 2.3.1, 1.5 постановления Минтруда России и Минобразования России от 13.01.2003 № 1/29 «Порядок обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работником организаций». 

Работники организации не прошли проверку знаний требований охраны труда в организации, чем допущено нарушение ст. 225 ТК РФ, п. п. 3.5 - 3.9 постановления Минтруда России и Минобразования России от 13.01.2003 № 1/29 «Порядок обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работником организаций». 

Работникам, занятых на работах с вредными условиями труда не проводится стажировка на рабочем месте, основание ст. 212 ТК РФ.

В нарушении требований пункта 2.3 приказа Минтруда России от 15.12.2020 № 903н «Об утверждении Правил по охране труда при эксплуатации электроустановок» не организовано обучение по электробезопасности.

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 статей 65, 224 Трудового кодекса Российской Федерации, в организации отсутствует  индивидуальная программа реабилитации или абилитации инвалида (ИПРА), так например на Себелева В.М. 
Не соблюдаются требования постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 02.12.2020 № 40 «Об утверждении санитарных правил СП 2.2.3670-20 «Санитарно-эпидемиологические требования к условиям труда» в отношении инвалидов, работающих в организации.

Не проведен периодический медицинский осмотр в Новокузнецком филиале ГБУЗ ККЦЛФИСМ, в нарушении требований приказа Минздрава России от 28.01.2021 № 29н «Об утверждении Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров работников, предусмотренных частью четвертой статьи 213 Трудового кодекса Российской Федерации, перечня медицинских противопоказаний к осуществлению работ с вредными и (или) опасными производственными факторами, а также работам, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры».

4.5. Обеспеченность работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющими, лечебно-профилактическим питанием не соответствует, статьям 212, 221 Трудового кодекса Российской Федерации, приказу Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 № 290н «Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты». Работники не обеспечены спецодеждой и средствами индивидуальной защиты, в соответствии с действующим законодательством.

4.6. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя, не соответствует, медицинские отходы класса Б хранятся не в соответствии с требованиями, работникам не в полном объеме проводится инструктаж по работе с медицинскими оходами в соответствии с пунктами 157, 163 раздела X Постановления Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

4.7. Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий (далее-МИ) 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»; постановлению Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству»; постановлению Госарбитража СССР от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству»; постановлению Главного государственного санитарного врача РФ от 24.12.2020 № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологических требований к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих объектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ и оказание услуг».

Состав приемочной комиссии медицинских изделий утвержден приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/2 «Об организации приемочного контроля медицинских изделий».
Ответственными лицами за организацию хранения МИ по приказу ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/3 «Об организации хранения медицинских изделий, лекарственных препаратов и об утверждении правил по санитарному режиму» в медицинской организации (далее - МО) назначены:

Карнаухова Е.А., главная медицинская сестра;

старшие медицинские сестры структурных подразделений.

Перечень медицинского оборудования, находящегося на оснащении отделений МО, предоставлен. 

4.8. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных приборов и оборудования осуществляется в соответствии с Федеральным законом 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».
Техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования осуществляют:

ИП Скрипникова Н.М., г. Кемерово, договоры от 01.03.2021 № 96, от 01.08.2021 № 97, лицензия от 08.10.2018  № ФС-99-04-005987. 

ООО «МедЭлектронСервис», г. Томск (лабораторное оборудование), договоры от 20.01.2021 № 1, от 01.10.2021 № 46, лицензия от 14.08.2018  
№ ФС-99-04-005880.

Журнал технического обслуживания медицинской техники в МО ведется в каждом структурном подразделении. Периодичность технического обслуживания устанавливается в соответствии с эксплуатационной документацией на медицинское оборудование.

Не проводятся инструктажи с медицинским персоналом по правилам эксплуатации медицинского оборудования согласно письму 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. Система внутреннего контроля качества в медицинской организации не осуществляется в соответствии с приказом Минздрава России от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности», предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (поликлинике), предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации.
Приказ и положение по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности отсутствуют.

Ежеквартальный мониторинг наличия МИ в медицинской организации не осуществляется.

В медицинской организации документы по системе качества (стандартные операционные процедуры и т.д.) по процессу «Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий» разработаны, но требуют доработки и актуализации.
Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/9 «О порядке проведения внутренних аудитов (проверок)» назначены ответственные лица за организацию проведения внутренних аудитов и утверждена группа внутренних аудиторов.
График проведения внутренних аудитов структурных подразделений медицинской организации на 2021 год и акты внутренних проверок 2021 года предоставлены. 
5. Мониторинг качества и безопасности МИ осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом Министерства здравоохранения РФ от 19.10.2020 № 1113н  «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 Немову С.Г., и.о. заместителя главного врача по медицинской части, приказ  ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от  19.08.2020 
№ 205/8 «Об осуществлении мониторинга безопасности медицинских изделий».
Ответственными лицами за осуществление мониторинга безопасности МИ в структурных подразделениях назначены заведующие отделениями МО. Алгоритм передачи информации разработан. 

Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/6 «О назначении ответственного по качеству» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества МИ, Ким В.С., заведующий лечебно-консультативным отделением.

Информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах поступает из ГБУЗ ЦККСЛС г. Кемерово  на основании договора о безвозмездном оказании услуг от  01.12.2020 № 197.
5.1. Клинические испытания МИ в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ не проводятся.
5.2. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) МИ осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

5.3. При проверке соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций  ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

5.3.1. 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 лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения».

Рецепты на лекарственные препараты в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ не выписываются.
5.3.2. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ ККЦЛФКИСМ не проводятся. Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.

5.3.3. 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», ст.67 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
Сотрудники ознакомлены с приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/12 «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».
5.3.4. Порядок приемки лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с постановлениями Госарбитража СССР от 15.06.1965 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», от 25.04.1966 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии», приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

Состав приемочной комиссии лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/14 «Об организации приемочного контроля лекарственных препаратов».
При выборочной проверке документов по качеству на лекарственные средства нарушений не отмечено.
5.3.5. Порядок хранения лекарственных препаратов не соответствует требованиям приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказом 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.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств», постановлениями Главного государственного санитарного врача РФ от 24.12.2020 № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологических требований к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих объектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ и оказание услуг»».

Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/3 «Об организации хранения медицинских изделий, лекарственных препаратов и об утверждении правил по санитарному режиму» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов:

Карнаухова Е.А., главная медицинская сестра;

старшие медицинские сестры структурных подразделений.

В МО нарушается климатический режим хранения лекарственных препаратов, т.к. в помещении основного хранения лекарственных препаратов относительная влажность воздуха более 65 %. 

В холодильниках, используемых для хранения термочувствительных (термолабильных) лекарственных препаратов, отсутствуют средства для непрерывного контроля температурного режима (терморегистраторы), что не соответствует р. IV, п. 37 а, е приказа МЗ РФ от 31.08.2016  № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», ГФ изд. XIV, ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств».
Показания приборов ежедневно, включая праздничные и выходные дни, регистрируются в специальных журналах ответственными лицами.

Рекомендовано в помещении основного хранения лекарственных препаратов преобрести кондиционер и осушитель воздуха во избежание риска нарушения условий хранения.

5.3.6. 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 для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения». 

Ответственность за учет лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, определена приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 01.07.2021 № 37 «По предметно-количественному учету».
5.3.7. Порядок отпуска лекарственных препаратов в структурных подразделениях осуществляется в соответствии с п.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 (форма по ОКУД 0504204). Наименование лекарственных препаратов в требованиях-накладных прописываются на латинском языке, что соответствует требованиям законодательных актов Российской Федерации. 

Лекарственные препараты отпускаются в размере текущей потребности в них.

5.3.8 Система качества в медицинской организации не осуществляется в соответствии с приказами Министерства здравоохранения от 31.07.2020 
№ 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности», от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (поликлинике), предложениями (практическими рекомендациями) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации.

Приказ и положение по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности отсутствуют.

Ежеквартальный мониторинг наличия лекарственных препаратов в медицинской организации не осуществляется.

Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 26.01.202 № 76 «О порядке проведения внутренних аудитов» назначены лица, ответственные за организацию проведения внутренних аудитов и утверждена группа для проведения внутренних аудитов.

В медицинской организации документы по системе качества (стандартные операционные процедуры и т.д.) по процессу «Лекарственная безопасность. Фармаконадзор» разработаны, но требуют доработки и актуализации в связи с изменением законодательных актов РФ. 

График проведения внутренних аудитов структурных подразделений медицинской организации на 2021 год и акты внутренних проверок за 2021 г. предоставлены.

5.3.9. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов соответствует Федеральному закону от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», постановлению Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021  № 3 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», постановлению Правительства РФ от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств».
Организация сбора, хранения и удаления медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) осуществляется в соответствии с приказом по ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 01.03.2021 № 14/1 «Об организации сбора, обезвреживания и утилизации медицинских отходов в ГБУЗ «Кемеровский центр лечебной физкультуры и спортивной медицины».
Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) согласно приказу назначена Карнаухова Е.А., медицинская сестра.

Договор на вывоз и утилизацию медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты с истекшим сроком годности, недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты) от 20.01.2021 № 01/66-21 заключен с ООО «МедПромСервис», г. Ленинск-Кузнецкий, лицензия от 23.05.2019 № (42)-7708-СТБ.
5.3.10. Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов соответствует гл. 13, ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказу Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», приказу Департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 30.01.2009 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/5 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Немова С.Г., и.о. заместителя главного врача по медицинской части.

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

Приказом ГБУЗ ККЦЛФКИСМ от 19.08.2020 № 205/6 «О назначении ответственного по качеству» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов Ким В.С., заведующий лечебно-консультативным отделением.
Информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах поступает из ГБУЗ ЦККСЛС г. Кемерово на основании  договора о безвозмездном оказании услуг от 01.12.2020 № 197.
Вывод: 

По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ ЦККСЛС, составлено предписание об устранении выявленных нарушений.
Прилагаемые к акту документы: 

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЦККСЛС на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи  начальника отдела по ККиБМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения Борисенко О.В., ведущего 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 Мусиной Е.С.;

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЦККСЛС главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

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

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЦККСЛС эксперта ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Устиновой М.М.;

Подписи лиц, проводивших проверку:

Брежнева Ю.Ю.
Борисенко О.В.

Кривощекова Ю.В.

Мусина Е.С.

Мельникова Н.П.

Кришталь Н.Д.

Устинова М.М. 

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

Главный врач ________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица)

                                                                           «____» ______________ 2021 г.

                                                                                             _______________

                                                                                                          (подпись)     

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