[image: image1.png]



МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КУЗБАССА

	
	                    «26» марта 2021 г.
            дата составления акта

            время составления 13.00


Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности
По адресу: 652502, Кемеровская область - Кузбасс, г. Ленинск-Кузнецкий, ул. Горького, д.36.

(место проведения проверки)

На основании: приказа Министерства здравоохранения Кузбасса 
от 02.03.2021 № 707
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)
была проведена плановая выездная проверка в отношении ГБУЗ «Ленинск -Кузнецкая станция скорой медицинской помощи».

Дата и время проведения проверки:

с «09» марта 2021г. по «26» марта 2021г.
Общая продолжительность проверки: 14 рабочих дней.
(рабочих дней/часов)

Акт составлен: Министерством здравоохранения Кузбасса
(наименование органа ведомственного контроля)

С копией распоряжения/приказа о проведении проверки ознакомлен(ы):

(заполняется при проведении выездной проверки)
Главный врач ГБУЗ «Ленинск – Кузнецкая станция скорой медицинской помощи»____________________________________________________________
(фамилии, инициалы, подпись)
Лица, проводившие проверку:
	Брежнева Ю. Ю.
	заместитель Министра здравоохранения Кузбасса - председатель;

	Борисенко О. В.

Кривощекова Ю.В.
Мусина Е.С.
	начальник отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;

ведущий консультант отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения;
консультант отдела по КК и БМД, разработки и реализации программ в сфере здравоохранения.


Лица привлеченные к проверке:
	Кришталь Н.Д.
	директора ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;


	Устинову М.М.

Мельникову Н.П.
	специалиста ГБУЗ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;
главного областного специалиста по охране труда Министерства здравоохранения Кузбасса;


	Радивилко К.С.


	главного областного специалиста скорой медицинской помощи и по медицине катастроф, директора ГБУЗ «Кузбасский центр медицины катастроф».



При проведении проверки присутствовали: главный врач ГБУЗ «Ленинск – Кузнецкая станция скорой медицинской помощи» - Федина Нина Степановна, врач скорой медицинской помощи – Новоселов Вениамин Николаевич.
В ходе проведения проверки установлено:
1. ГБУЗ «Ленинск – Кузнецкая станция скорой медицинской помощи» (далее ГБУЗ ЛК ССМП) имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы: 

Лицензия на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-006427 от 10.12.2020, срок действия – бессрочно;

Устав государственного бюджетного учреждения здравоохранения ГБУЗ «Ленинск – Кузнецкая станция скорой медицинской помощи», утвержденным решением Министерства здравоохранения Кузбасса от 07.07.2021 № 45-20. 
ИНН 4212018705 , ОГРН 1024201307910.

Структура ГБУЗ ЛК ССМП утверждена приказом главного врача от 11.01.2021 №2-П «О утверждении структуры учреждения», отвечает основной деятельности медицинской организации в соответствии с лицензией на осуществление медицинской деятельности.
Выездные бригады входят в структуру ГБУЗ ЛК ССМП и оказывают доврачебную, врачебную и специализированную медико-санитарную помощь, как вне медицинской организации, так и в амбулаторных условиях. 
Предметом деятельности Учреждения является оказание скорой, в том числе специализированной, медицинской помощи взрослому и детскому населению, проживающему и находящемуся на территории города Ленинска – Кузнецкого и ряда населенных пунктов Ленинск – Кузнецкого муниципального района в соответствии с территориальной программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

Организация работы по выполнению санитарно-противоэпидемического и дезинфекционно-стерилизационного режима проводится в соответствии с СанПин 2.1.3678-20 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 

Медицинские услуги за счет личных средств пациентов, т.е. платные услуги (обслуживание спортивных, культурных, зрелищных, общественных мероприятий; проведение предрейсовых, послерейсовых медицинских осмотров водителей), предоставляются в рамках постановления Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг».
Перечень услуг, предоставляемых гражданам на платной основе, в доступном для них месте отсутствует. 
Профилактика и раннее выявление туберкулеза в соответствии с Федеральным законом РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СП 3.1.3114-13 «Профилактика туберкулеза» осуществляется.
2. При проверке соблюдения ГБУЗ ЛК ССМП порядков оказания медицинской помощи установлено: 

2.1. Медицинская помощь в ГБУЗ ЛК ССМП осуществляется в 
соответствии с приказом Минздрава России от 20.06.2013 № 388н «Об утверждении Порядка оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи».
2.2. ГБУЗ ЛК ССМП оснащено медицинским оборудованием не в полном соответствии с Порядками оказания медицинской помощи. 
Соблюдение требований стандартов оснащения выполнены не в полном объеме за счет износа автопарка отделения скорой медицинской помощи (далее - ОСМП), ОСМП располагает 8 единицами автомобилей СМП, из которых 1 находится на длительном ремонте. С учетом того, что бригад работает 7, при выходе 1 машины из строя возникает риск того, что для работы бригады не будет автомобиля. Необходимо предусмотреть пополнение автопарка 2 автомобилями. 
Здание ГБУЗ ЛК ССМП требует капитального ремонта, здание ремонтировалось последний раз в 1995 году, замены старой электропроводки. Необходимо составить акт для проведения капитального ремонта.
2.3. При анализе соответствия штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам, утвержденным порядками оказания медицинской помощи, отмечается дефицит врачебного персонала, среднего медицинского персонала и прочего персонала. 

Укомплектованность учреждения физическими лицами составила: врачи 72%, средний медицинский персонал 77%, прочий персонал – 85%. В целом по диспансеру укомплектованность составляет 75%. 
Коэффициент совместительства в ГБУЗ ЛК ССМП составил: врачи 1,4%, средний медицинский персонал 1,3%, прочий персонал 1,2%.
Наименования должностей медицинских и фармацевтических работников в штатном расписании соответствуют номенклатуре должностей медицинских работников и фармацевтических работников. 

Все сотрудники ГБУЗ ЛК ССМП 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 ЛК ССМП оказываются: 

- в соответствии со стандартами оказания медицинской помощи на этапе скорой медицинской помощи:
- «Стандарт СМП детям при лихорадке» №1441н от 24.12.2012;
- «Стандарт СМП детям при астме» № 1119н от 20.12.2012;

- «Стандарт СМП при остром животе» № 1410н от 24.12.2012;

- «Стандарт СМП при травме конечности и(или) таза» №1384н от 24.12.2012;

- «Стандарт СМП при травме грудной клетке» №1389н от 24.12.2012;

- «Стандарт СМП при остром нарушении мозгового кровообращения» №466н от 05.07.2016;
-«Стандарт СМП при остром трансмуральном инфаркте миокарда» №457н от 05.07.2016;

- «Стандарт СМП при астме» №1086н от 20.12.2012;

- «Стандарт СМП при травмах головы» №1390н от 24.12.2012;

- «Стандарт СМП при задержке мочи» №1083н от 20.12.2012;

- «Стандарт СМП при кровотечении из женских половых органов» №1401н от 24.12.2012;

- «Стандарт СМП при остром коронарном синдроме без подъема ST» № 1384н от 05.07.2016;

- Временные методические рекомендации. Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19). 
3.2. Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 
Приказом главного врача ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 10-П «Об утверждении положения о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности» в ГБУЗ ЛК ССМП утверждено «Положение о порядке организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЛК ССМП». Назначены ответственные лица по организации и осуществлению внутреннего контроля качества с использованием критериев оценки качества медицинской помощи. 

3.3. Доступная и достоверная информация о деятельности ГБУЗ ЛК ССМП размещена на официальном сайте. 

Ознакомление пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья, 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» организовано. Представлены документы: «Журнал предварительной записи посещений помещения для ознакомления с медицинской документацией» - (за 2020 год зарегистрированных записей пациентов нет); «Журнал учета работы помещения для ознакомления с медицинской документацией» включающий  график работы помещения для ознакомления с медицинской документацией (за 2020 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 КССМП ведется в соответствии с приказом Минздравсоцразвития России от 02.12.2009 № 942 «Об утверждении статистического инструментария станции (отделения), больницы скорой медицинской помощи».
Проведен анализ 25 карт вызовов скорой медицинской помощи. Анализ показал высокий профессионализм работников ГБУЗ ЛК ССМП, замечаний по ведению документации и объему оказанной помощи нет. Работники данной станции заполняют карты как вручную (на бумажном носителе), так и в электронном виде (на планшете). Вызовы принимаются и передаются бригадам двумя фельдшерами по приему и передаче вызовов.
Бланки «Согласие на обработку персональных данных» отсутствуют в картах вызова пациентов получающих медицинскую помощь, что не соответствует Федеральному закону от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных».

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 не соответствует требованиям статьи 212 Трудового кодекса Российской Федерации, а именно не организовано обучение по охране труда. В нарушение 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 94, 117, 147, 282, 329 Трудового кодекса Российской Федерации. 
В коллективном договоре от 08.11.2019 (приложение №4) у фельдшера СМП установлена продолжительность рабочей недели 39 часов, что является нарушением, т.к. в соответствии с проведенной специальной оценкой условий труда (класс 3.3) продолжительность рабочей недели должна составлять 36 часов. Не в соответствии с действующим законодательством определен повышенный размер оплаты труда за работу во вредных условиях труда. 
Дополнительный отпуск за работу во вредных условиях труда предоставляется без учета фактически отработанного времени работником в данных условиях. С водителями автомобилей СМП заключены договоры по совместительству, работники не вправе работать водителем автомобиля по совместительству если работа по основному месту связана с управлением транспортным средством (приказ №377-П от 30.12.2020). 
Работникам не организован периодический медицинский осмотр в соответствии с требованиями приказа Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда».
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».
Обеспеченность работников спецодеждой и средствами индивидуальной защиты не соответствует действующим требованиям.
4.7. Порядок утилизации (уничтожения) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя, не соответствует требованиям 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» (вместе с «СанПиН 2.1.3684-21. Санитарные правила и нормы»).
4.8. 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».
Порядок приемки МИ проводится в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок приемки и проведение приемочного контроля медицинских изделий».
Состав приемочной комиссии МИ утвержден приказом ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 58/4-П «Об организации приемочного контроля медицинских изделий». 
Ответственными лицами за организацию хранения МИ по приказу ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 37-П «Об организации хранения медицинских изделий» в медицинской организации (далее – МО) назначены:

- Минор Н.Ю., старший фельдшер;

- фельдшеры ГБУЗ ЛК ССМП.

5. Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных приборов и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий осуществляется частично согласно требованиям Федерального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений», письма Департамента государственного контроля лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Министерства здравоохранения РФ от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники».
На 2021 год  график поверки средств измерений составлен.  Договор на оказание услуг по поверке средств измерений на 2021 г. не заключен.

Поверка средств измерений в 2020 году осуществлялась частично, отсутствует поверка следующих изделий медицинской техники: 

- электрокардиограф одно-трехканальный ЭК1Т-1/3-07 «Аксион», 20594-12;

- электрокардиограф 3-6-канальный с микропроцессорным управлением и автоматической обработкой ЭКГ;

- пульсоксиметры.
5.1. Мониторинг качества и безопасности МИ осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 21.11.11 № 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 Новоселова В.Н., врача СМП, приказ ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 58/10-П «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий». 

5.2. Проведение клинических испытаний МИ проводятся в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 09.01.2014 № 2н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий».
5.3. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) МИ соответствует Федеральному закону 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».
5.3.1. При проверке соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций  ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности, установлено:

5.3.2. Хранение и учет рецептурных бланков на выписывание лекарственных препаратов и медицинские изделия осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 № 1181н «Об утверждении порядка назначения и выписывания медицинских изделий, а также форм рецептурных бланков на МИ и порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», приказом департамента охраны здоровья населении Кемеровской области 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».
Рецепты на лекарственные препараты в ГБУЗ ЛК ССМП не оформляются. 

5.3.3. Клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения в ГБУЗ ЛК ССМП не проводятся. Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.

5.3.4. 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». 
5.3.5. 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», 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 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».

Ответственность за перевозку лекарственных препаратов определена приказом по ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 г. № 39-П «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 11.01.2021 г. № 58/3-П «Об организации перевозки лекарственных препаратов и медицинских изделий».
Порядок перевозки лекарственных препаратов осуществляется в соответствии со стандартной операционной процедурой «Порядок перевозки лекарственных препаратов», «Порядок организации оборота наркотических средств и психотропных веществ».
5.3.6. Порядок хранения лекарственных препаратов соответствует: постановлению Правительства РФ от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров», приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», приказам Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», 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», СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», 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».

Приказом ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 38-П «Об организации хранения лекарственных препаратов» назначены ответственные лица за организацию хранения лекарственных препаратов:

- Минор Н.Ю., старший фельдшер;

- фельдшеры ГБУЗ ЛК ССМП.

5.3.7. 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 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 приказами ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021  № 39-П «О деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ», от 11.01.2021 № 58/12-П «По предметно-количественному учету сильнодействующих лекарственных препаратов».

5.3.8. 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».
Программа внутренних аудитов утверждена приказом ГБУЗ ЛК ССМП от 11.02.2021 № 58/6-П, ответственный за организацию внутренних аудитов Новоселов В.Н., врач СМП.

Утвержден план-график проведения внутренних аудитов соблюдения требований, предъявляемых при работе с лекарственными препаратами для медицинских целей, в структурных подразделениях на 2021 год. 
Акты внутренних проверок структурных подразделений за 2020 год не предоставлены. 
Порядок проведения внутренних аудитов определен в документированной процедуре «Внутренний аудит».
5.3.9. Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов соответствует 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», постановлению Правительства РФ от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств», приказом Министерства здравоохранения РФ от 28.03.2003 № 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».
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 ЛК ССМП от 11.01.2021 № 42-П «Об утверждении нормативов образования отходов различных классов».

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Минор Н.Ю., старший фельдшер. Договор на приемку и перевозку медицинских отходов лечебно-профилактических, медицинских и других организаций от 11.01.2021 № 04/08-21 заключен с ООО «МедПромСервис», г. Ленинск-Кузнецкий, лицензия серия № (42)-7708-СТБ от 23.05.2019.
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», приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», приказом Департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 30.01.09 № 107 «О Кемеровском Центре мониторинга безопасности лекарственных средств».
Приказом ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 58/11-П «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Минор Н.Ю., старший фельдшер.
Приказом ГБУЗ ЛК ССМП от 11.01.2021 № 58/9-П «О назначении ответственного по качеству» назначено лицо, ответственное за осуществление мониторинга качества лекарственных препаратов 
Минор Н.Ю., старший фельдшер.
Вывод:
По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ ННД, составлено предписание об их устранении.
Прилагаемые к акту документы: 
заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЛК ССМП 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 ЛК ССМП главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

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

заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ ЛК ССМП главного областного специалиста скорой медицинской помощи и по медицине катастроф, директора ГБУЗ «Кузбасский центр медицины катастроф» Радивилко К.С.
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. 

Радивилко К.С.
С актом проверки ознакомлен(а), копию акта со всеми приложениями получил(а): __________________________________________________________________
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