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 ДЕПАРТАМЕНТ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ

КЕМЕРОВСКОЙ ОБЛАСТИ

	
	               «14» апреля  2017г.

              (дата составления акта)

     время составления  акта 13.00


                                                     Акт проверки

По ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

№___б/н______

     По адресу/адресам: Кемеровская область, г. Киселевск, ул. Коммунальная, д.15
                                               (место проведения проверки)

На основании: Приказа департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 24.03.2017 № 399
(вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая/выездная проверка в отношении:

ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер».

Общая продолжительность проверки: 10 рабочих дней

                                                                                                 (рабочих дней/часов)

Акт составлен: Департамент охраны здоровья населения Кемеровской области

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

(заполняется при проведении выездной проверки):

Главный врач  ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер»  Синкина Ольга Анатольевна_______________________________
                                        (фамилии, инициалы, подпись)

Лица, проводившие проверку:  
	Брежнев Александр Васильевич

Новгородцева Евгения Владимировна

Лицо (а), привлеченные 

Мельникова Надежда Петровна

Устинова Марина Михайловна
Кришталь  Наталья Дмитриевна
Сорокина Вероника Альбертовна
	заместитель начальника департамента – председатель;
главный специалист  ККБМД  ДОЗН КО;

к проверке:



	
	главный областной специалист по охране труда, специалист по охране труда ГБПОУ «Кемеровский областной медицинский колледж»;

специалист ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств», эксперт;
специалист ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств», эксперт.

главный областной специалист психиатр, главный врач ГКУЗ КО «Кемеровская областная клиническая психиатрическая больница»


  При проведении проверки присутствовали: главный врач – Синкина Ольга Анатольевна, заведующая психиатрическим отделением – Масликова Светлана Ивановна.

       В ходе проведения проверки установлено:

       ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер»  имеет учредительные и иные правоустанавливающие документы:

       Устав государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Киселевский психоневрологический диспансер»  утвержденный Решением  ДОЗН КО от 08 декабря 2011 г. № 181-11.

        Лицензию на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-002080 от 05 июля 2013 г, срок действия – бессрочно.
       Лицензию на осуществление деятельности  по обороту наркотических средств, психотропных средств и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений  № ЛО-42-03-000201  от  20 мая 2014 г, срок действия – бессрочно.

        В своей деятельности ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» руководствуется Конституцией Российской Федерации, федеральными и конституционными законами, федеральными законами, актами Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации, нормативными актами Министерства здравоохранения Российской Федерации, Законами Кемеровской области, СанПином 2.1.3. 2630-10, 2.4.2.2843-11 и др.,  постановлением Главного санитарного врача Российской Федерации от 18 мая 2010г. № 58 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», нормативно-правовыми актами департамента охраны здоровья населения Кемеровской области. 

     Условия предоставления медицинской помощи: 
       ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» размещено в здании, отдельно стоящем  от жилых застроек, что соответствует СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 
       Территория, прилегающая к зданию, огорожена, благоустроена.        На здании имеется вывеска с полным названием медицинской организации, соответствующая названию в лицензии на осуществление медицинской деятельности № ЛО-42-01-002080 от 05 июля 2013 г; с бессрочным сроком действия. На входе в здание имеется вывеска с обозначением времени работы, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

      На дверях кабинета главного врача  имеется вывеска с обозначением времени работы руководителя и часов приема граждан, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

      На дверях других помещений имеются вывески с обозначением названий кабинетов, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

      Структура ГБУЗ КО КПНД  утверждена приказом главного врача № 76 от 12.03.2013 г. «О новой структуре диспансера» и приказом  ГБУЗ КО КПНД № 57 от 23.01.2014 г. «О внесении изменения в структуру психиатрической службы диспансера»
      Предоставлены положения о структурных подразделениях, утвержденные главным врачом. 
     Предоставлены приказы ГБУЗ КО КПНД:

- № 70 от 28.03.2016 г. «Об утверждении Правил организации деятельности наркологического отделения, кабинета врача психиатра-нарколога»;

- № 71 от 30.03.2016 г. «Об организации деятельности кабинета профилактики наркологических расстройств»;

-   № 72 от 28.03.2016 г. «Об утверждении Правил организации деятельности кабинета медицинского освидетельствования на состояние опьянения».
 Доступность медицинской помощи:

При оказании медицинской помощи гражданам в рамках реализации Территориальной программы государственных гарантий ГБУЗ КО КПНД относится ко второму уровню медицинских организаций.

Медицинские услуги за счет личных средств пациентов, т.е. «платные услуги», предоставляются в рамках Постановления Правительства Российской Федерации от 4 октября 2012 № 1006 «Об утверждении правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг».
ГБУЗ КО КПНД оказывает бесплатно специализированную помощь по психиатрии, психиатрии-наркологии, психотерапии, в условиях стационара, в амбулаторных условиях, в условиях дневного стационара в рамках Территориальной программы Государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2017 год.  
Стационарная медицинская помощь. 

В психиатрическом отделении, отделении наркологии, в дневном стационаре  стационарная медицинская помощь доступна для граждан города Киселевска и жителей Кемеровской области. Очередность на плановое лечение в отделения отсутствует. Пациенты госпитализируются по мере необходимости, в соответствии с запланированными сроками. Экстренная и неотложная медицинская помощь осуществляется вне очереди. 
Выявлена  потребность жителей города Киселевска  в амбулаторно-поликлинической  помощи по психиатрии, обусловленная  дефицитом врачебными кадрами.
Соблюдение медицинской организацией порядков оказания медицинской помощи:

Медицинская помощь в ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» осуществляется в соответствии с  порядками оказания медицинской помощи, утвержденными приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17 мая 2012 года № 566 н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи при психиатрических расстройствах и расстройствах поведения» и от 30.12.2015 г. №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». 
Наличие соответствующего материально-технического оснащения, позволяющего выполнить стандарты, порядки оказания медицинской помощи:

       Оснащение ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер»  в полной мере соответствует стандартам оснащения, утвержденным приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 2012 .

      Рабочие места врачей и медицинских сестер оснащены компьютерной техникой.

Соответствие штатного расписания рекомендуемым штатным нормативам:

Штатное расписание ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» составлено по унифицированной форме № Т-3, утвержденной постановлением Госкомстата России от 05.01.04 №1, утверждено приказом главного врача № 177 от 30 декабря 2016 года,  отвечает деятельности медицинской организации, загрузка врачей  равномерная, обязанности и управленческие полномочия сотрудников четко распределены, согласно должностным инструкциям, утвержденные главным врачом.        
        Наименования должностей медицинских работников соответствуют наименованиям, указанных в квалификационных справочниках и профессиональных стандартах.
      Все сотрудники имеют соответствующее образование и действующие сертификаты специалистов. Главный врач имеет действующий сертификат по организации здравоохранения от 18.04.2015г.
Выявлен кадровый  дефицит   врачей  (57,44 % укомплектованность), среднего медицинского персонал (63,79%), младшего медицинского персонала (74,73%). В целом, по больнице % укомплектованности составляет 74,73%. Ответственные лица ГБУЗ КО КПНД проводят планомерную работу по привлечению специалистов, размещаются объявления в  «Центре занятости» г.Киселевска  и на «Портале работа в России».            
Соблюдение медицинской организацией стандартов медицинской помощи:

Лечебные и диагностические мероприятия пациентам ГБУЗ КО КПНД оказываются  в соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ 2012 года по  систематизированному списку всех стандартов помощи при психических расстройствах, утвержденных Минздравом и зарегистрированных в Минюсте.
Медицинские технологии с учетом требований порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи, этапы ее оказания по соответствующему виду, профилю заболеваний или состояний, медицинские услуги выполняются в зависимости от усредненных показателей частоты и кратности их применения. Назначение медицинских услуг, имеющих усредненную частоту менее 1,0 обосновано,  полнота выполнения услуг с усредненной частотой 1,0 обоснована.

В своей работе так же, врачи-специалисты используют Федеральные клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания медицинской помощи.

Приказ Минтруда России от 12.01.2016 N 2н «Об утверждении профессионального стандарта «Младший медицинский персонал» (Зарегистрировано в Минюсте России 08.02.2016 N 40993) соблюдается.
      Ведение медицинской документации (в соответствии с действующими нормативными правовыми актами):
На каждого больного, поступающего в стационарное отделение оформляется медицинская карта стационарного больного формы 003/у (далее истории болезней). В поликлинике на каждого больного оформляется медицинская карта пациента, получающего медицинскую помощь в амбулаторных условиях формы 025/у. К медицинским картам прилагаются заполненные бланки: «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство», «Согласие на обработку персональных данных» и др.
Ведение первичной медицинской документации, в том числе медицинские карты стационарного, амбулаторного больного  в целом соответствует требованиям федеральных нормативных актов.

   Санитарно-эпидемиологические условия и безопасность оказания медицинской помощи

Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемического и дезинфекционного 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.), Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 13.07.2001 № 18 «О введении в действие Санитарных правил – СП 1.1.1058-01» , Санитарными правилами, утвержденными Главным государственным санитарным врачом РФ от 10.07.2001 и Приказа Минтруда России от 12.01.2016 N 2н "Об утверждении профессионального стандарта "Младший медицинский персонал" (Зарегистрировано в Минюсте России 08.02.2016 N 40993).

Текущая и заключительная дезинфекция и  обработка медицинских изделий проводится раствором «экобриз лайт» 2%.

Инструкции на работу с дезинфектантами имеются, находятся в доступном для персонала месте. Сертификаты на дезинфектанты представлены. 

Для каждого вида обрабатываемого материала (инструментарий, перчатки, ветошь, шприцы) имеется отдельная емкость. На емкостях прикреплены бирки с указанием даты приготовления раствора и подписью лица, готовившего раствор.

Ведутся журналы генеральных уборок, имеются графики генеральных уборок,  утвержденные руководителем и заведующими структурных подразделений.  Ведутся журналы регистрации и контроля ультрафиолетовой бактерицидной установки. Проведение мероприятий подтверждается подписями работников.

Персонал снабжен рабочей одеждой, перчатками (однократного применения), защитными масками.

Смена спецодежды проводится 2 раза в неделю. В процедурном кабинете и др. подразделениях, связанных с асептическими условиями труда – смена спецодежды проводится ежедневно и по мере загрязнения, что соответствует п.15, 17, р.15, гл. 1 СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 

Смена нательного, постельного белья, полотенец  пациентам проводится 1 раз в 7 дней и по мере загрязнения. Сбор грязного белья осуществляется в отдельные полиэтиленовые мешки. Хранится грязное белье в отделении не более 12 часов. Прачечной в ГБУЗ КО «КПНД» нет, поэтому предоставлен договор  на оказание услуг по стирке сухого загрязненного белья № 20/17 от 01.01.2017 г. с муниципальным предприятием Киселевского городского округа «Банно-прачечное хозяйство». Журнал смены белья ведется сестрой-хозяйкой.

       После выписки (выбывания) пациента производится обязательная смена белья, что соответствует СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». 

При обходе в стационарном отделении проверены тумбочки, постельное белье. Тумбочки имеются во всех палатах, соответствуют количеству коек. На момент проверки постельное белье имеется, чистое. В помещениях чисто. В санитарных комнатах хранятся швабры для мытья пола (каждая швабра подписана)  и  ветошь для мытья пола (ветошь чистая, без запаха).

В каждом структурном подразделении выделены комнаты для персонала, в которых предусмотрены условия для приема пищи. 

Профилактика педикулеза и чесотки:

Профилактика педикулеза и чесотки в ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» проводится, что является соответствием СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации».

Регистрация и учет инфекционных заболеваний, чесотки и педикулеза проводится, имеется  журнал утвержденной формы 060/у в приемном отделении, в приемном отделении имеется укладка.

На первой странице Медицинской карты стационарного больного утвержденной формы 003/у (далее «истории болезни») имеется запись о проведении осмотра на педикулез, чесотку с отметкой «нет» или «да». 

За 2016 год передачи экстренных извещений в ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Кемеровской области» по утвержденной форме 058/у не было.

         Профилактика гельминтоза:

Профилактика гельминтоза в ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер»  проводится в полной мере, что является соответствием СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». При проведении анализа историй болезней по различным отделениям выявлено 100% обследования больных на гельминты.

Во всех туалетах имеется мыло для мытья рук, что соответствует СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

За 2016 год передачи экстренных извещений в ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Кемеровской области» по утвержденной форме 058/у не было.

         Профилактика гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ-инфекции :

В соответствии с общими требованиями к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами (СП 3.1.1.2341-08, СП3.1.3112-13) в ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер»  определен перечень персонала, подлежащего ежегодному обследованию на маркеры вирусных гепатитов В и С по графику. 

В 2016 году работники обследовались в соответствии с графиком. 

В стационаре все больные обследуются на HBsAg и HCV. 

На лицевой части Медицинской карты стационарного больного утвержденной формы 003/у отмечаются результаты сбора анамнеза на гепатиты и ВИЧ.

Пищеблок.

        Пищеблок в ГБУЗ КО КПНД отсутствует. Предоставлен договор от 30 декабря 2015 г. с МБУЗ «Центральная городская больница» г.Киселевска по организации четырехразового готового питания. Договор действует до 31.12.2017 г.
        Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
Приказом главного врача ГБУЗ КО «Киселевский психоневрологический диспансер» от 09.01.2017 № 23 утвержден порядок организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, положение о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности.

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется должностными лицами ГБУЗ КО «КПНД» и проводится на  3-х уровнях. 

I уровень – заведующие отделениями;

I I уровень – заместители председателя ВК;

I I I уровень – врачебная комиссия.

Определена ответственность должностных лиц на каждом уровне внутреннего контроля.

Предоставлены: проколы заседания ВК, акты экспертизы, карта экспертной оценки.

Ведутся журналы каждого уровня контроля.

         Наличие доступной и достоверной информации о деятельности учреждения здравоохранения

В поликлинических и стационарных отделениях представлена информация в доступных для пациентов местах, необходимая для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями об осуществляемой медицинской деятельности и о медицинских работниках медицинских организаций, об уровне их образования и об их квалификации, сведения о местонахождении медицинской организации (месте его государственной регистрации), с указанием адресов сайтов МЗ РФ, ДОЗН КО.  Созданы условия  для заполнения бумажной анкеты по независимой оценке качества оказания медицинских услуг медицинской организацией, что соответствует требованиям п. 6, 7, 14 статьи 79 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Мероприятия по проведению независимой оценки качества оказания услуг выполняются в соответствии с предъявляемыми требованиями, регламентированными в федеральных нормативных документах. Имеется официальный сайт медицинской организации со свободным к нему доступом. На сайте имеется баннер с необходимой информацией по независимой оценке качества оказания услуг медицинскими организациями, наполненный необходимой информацией.

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

Обращения граждан и жалобы:

Приказом главного врача учреждения от 09.01.2017 № 13 «О работе с обращениями граждан» утверждены ответственные лица по разбору жалоб и обращений граждан.  

Журнал регистрации приема граждан по личным вопросам ведется,  пронумерован, прошнурован. С учетом наличия соответствующих записей в журнале, все обращения разобраны, даны пояснения в отдельной графе по поводу каждого обращения

За 2016 год всего поступило 6 обращений.  В структуре обращений отсутствуют жалобы граждан на грубость, хамство медицинских работников, на недолжное качество оказания медицинской помощи.

Ответственными лицами регулярно проводится анализ структуры обращений (копии документов представлены). Своевременно проводятся мероприятия по решению возникших проблем. 

При обходе отделений проводился опрос граждан, в том числе сотрудников больницы о качестве созданных условий для лечения, для работы. Отрицательных отзывов не было выявлено. Негативных отзывов со стороны пациентов на лекарственное обеспечение, качество приготовленной пищи не выявлено.

        Медицинские изделия.
        Порядок приемки, хранения и учета медицинских изделий в          соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 13.11.96          № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения», постановлением Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по количеству», постановлением Госарбитража СССР от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного потребления по качеству».
       Приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 17, №19  «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий» определен состав  приемочной комиссии медицинских изделий (далее МИ), ответственные лица за организацию хранения, учет, отпуск МИ в целом по медицинской организации (Дорохина Л.П., главная медицинская сестра) и в  структурных подразделениях.

        Зона приемки и распаковки МИ организована, зона карантинного хранения МИ выделена.

        Хранение основного запаса МИ осуществляется в материальной комнате, расположенной на 2-м этаже 2-х этажного здания медицинской организации (далее МО).

        МИ размещаются в шкафах, разделены группам. Шкафы идентифицированы.

  Проверено соблюдение условий хранения МИ в мужском и женском психиатрических отделениях, наркологическом отделении, поликлинике, кабинете персонифицированного учета. Нарушений не отмечено.

        Перечень медицинского оборудования, находящегося на оснащении МО, предоставлен. При выборочной проверке документов по качеству на МИ замечаний не отмечено.

      Обеспечение исправности, точности, регулярности поверки измерительных  приборов  и оборудования. Техническое обслуживание медицинских изделий в соответствии с  требованиями Федерального закона от 26.06.08 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства средств измерений». 

        Ответственность за метрологическое обеспечение в МО возложена на Кабанову Н.Н., инженера по охране труда и технике безопасности, в структурных подразделениях ответственность возложена на старших медицинских сестер, приказ ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 18 «Об ответственных лицах за организацию метрологической службы».  Договор на оказание услуг по поверке средств измерений заключен с Новокузнецким филиалом ФБУ «Государственный региональный центр стандартизации, метрологии и испытаний в Кемеровской области», договор  от 23.11.16 г.  № 357, лицензия № ФС-99-04-003219 от 10.12.15 г.

        Перечень средств измерений, подлежащих поверке по ГБУЗ КО КПНД, предоставлен, график поверки соблюдается.

        Техническое обслуживание, текущий ремонт медицинского оборудования осуществляет ИП Скрипникова Н.М., г. Кемерово, договор от 15.12.16 г. № 106, лицензия ФС № 99-03-003079 от 03.08.12 г. 

        Журнал технического обслуживания медицинской техники ведется.

       Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий в соответствии с Федеральным законом  от 30.03.99  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», Сан ПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

        Ответственным лицом за организацию и контроль работ по обеспечению безопасности в сфере обращения с медицинскими отходами в МО назначена Синкина О.А., приказ ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 16 «О назначении ответственных лиц по обращению с медицинскими отходами».

        Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Б» назначена Дорохина Л.П., главная медицинская сестра. 

         Ответственным лицом за заключение договоров и исполнение договорных обязательств со специализированными организациями на вывоз медицинских отходов и своевременную утилизацию образующихся отходов назначена Бочарова Н. В., заместителя главного врача по экономическим вопросам.                                              

        Вывоз и утилизацию медицинских отходов класса «Б» осуществляют: ООО «Экологические инновации», г. Новокузнецк, договор  от 01.01.17 г. № 25/2017,  лицензия от 05.09.16 г. № 042 00313. 

      Мониторинг качества и безопасности  медицинских изделий в соответствии с Федеральным законом от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 14.09.12 № 175н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий», приказом Министерства здравоохранения РФ от 20.06.12 № 12н  «Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

        Ответственным лицом за осуществление мониторинга безопасности МИ в МО назначена Синкина О.А., главный врач, приказ по  ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г № 4 «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий». 
        Ответственным по качеству МИ назначена Дорохина Л.П., главная медицинская сестра, приказ по ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 14 «О назначении ответственного по качеству».

        Информация о недоброкачественных и фальсифицированных МИ поступает из  ГБУЗ КО ЦККСЛС г. Кемерово  на основании  договора на безвозмездное оказание услуг от  11.01.17 г.  № 118. 

       На момент проверки мониторинг качества и  безопасности МИ в МО  осуществляется.

      Проведение клинических испытаний МИ в     соответствии с Федеральным законом от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказом Министерства здравоохранения РФ от 09.01.14 № 2н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»

         Клинические испытания МИ в ГБУЗ КО КПНД не проводятся.

        Лекарственное обеспечение.

В соответствии с приказами Министерства здравоохранения РФ от 20.12.12 №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»,   Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 01.08.12 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления, приказом ДОЗН КО от 27.02.15 № 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 КПНД от 09.01.17 г. № 12 назначена ответственным лицом за учет рецептурных бланков Дорохина Л.П., главная медицинская сестра (либо лицо, исполняющее обязанности главной медицинской сестры).

Хранение рецептурных бланков формы № 148-1/у-88 осуществляется в металлическом шкафу, расположенном в кабинете главной медицинской сестры.

Учет рецептурных бланков формы № 148-1/у-88 осуществляется в «Журнале учета в медицинских организациях формы № 148-1/у-88 «Рецептурный бланк»». Ведение данного журнала, отсутствие записи в графе «Приход» не позволяет сопоставить книжный остаток с фактическим остатком. 

В целях оптимизации льготного лекарственного обеспечения и организации оформления рецептурных бланков с помощью компьютерных технологий в медицинской организации установлено программное обеспечение «АРЕНА» с автоматической нумерацией рецептурных бланков. 

Приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 19 «О создании комиссии по хранению, учету, наличии и расходу рецептурных бланков» утверждена постоянно действующая комиссия  для проверки состояния хранения, учета, наличия и расхода рецептурных бланков. 
Проведение клинических исследований лекарственных препаратов в соответствии со статьей 40 Федерального закона от 12.04.10 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 

Клинические исследования  лекарственных препаратов для медицинского применения не проводятся. 

Договоры о проведении клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения (количество, ответственные лица) отсутствуют.

 Ограничения, налагаемые на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности в  соответствии со статьей 74 Федерального закона от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Сотрудники медицинской организации под подпись ознакомлены с приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 20 «Об ограничениях налагаемых на медицинских работников» и Кодексом профессиональной этики медицинского работника. 

Дополнительная информация доводится до сотрудников по мере необходимости на совещаниях. Контроль осуществляется во время проведения внутренних проверок. 

Соглашений с представителями компаний о назначении или рекомендаций пациентам лекарственных препаратов не установлено. 

Рецептурных бланков, содержащих информацию рекламного характера, а также рецептурных бланков, на которых заранее напечатано наименование лекарственного препарата, наименование аптечной организации, ее адрес, не выявлено. 

В журнале обращений граждан о предоставлении недостоверной, неполной или искаженной информации об используемых при назначении курса лечения лекарственных препаратов, включая сокрытие сведений о наличии в обращении аналогичных лекарственных препаратов, не зафиксировано. 
    Порядок приемки лекарственных препаратов в соответствии с постановлением Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», постановление Госарбитража СССР от 25.04.66 № П-7 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по качеству», постановление Правительства РФ от 02.12.09 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии».

Состав комиссии по приемке и приемочному контролю лекарственных препаратов утвержден приказом по ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 17 «Об организации приемочного контроля лекарственных средств и медицинских изделий». 

Место приемки и распаковки лекарственных препаратов выделено. 

Зона карантинного хранения  и зона для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или лекарственных препаратов с истекшим сроком годности идентифицирована, доступ к несанкционированному использованию лекарственных препаратов ограничен. 

Систематизация документов по качеству осуществляется по датам поступления и поставщикам. Сохранность данных документов обеспечена. Документы по качеству на лекарственные препараты хранятся в течение 6 месяцев после их использования. 

     Порядок хранения лекарственных препаратов в  соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.10 № 706н  «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», ГФ XIII изд. ОФС.1.1.0010.15 «Хранение лекарственных средств», СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

Приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 19 «Об организации хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий» назначено ответственное лицо за организацию хранения, учет и отпуск лекарственных препаратов структурным подразделениям Дорохина Л.П., главная медицинская сестра.

Контроль за исполнением приказов возложен на Синкину О.А., главного врача ГБУЗ КО КПНД. 

Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в материальной комнате, расположенной на 2-м этаже 2-х этажного здания медицинской организации.

Проверено соблюдение условий хранения лекарственных препаратов в мужском и женском психиатрических отделениях, наркологическом отделении, поликлинике, кабинете персонифицированного учета. Нарушений не отмечено.
В помещениях, используемых для хранения  лекарственных препаратов, поддерживается надлежащий санитарный режим. Периодичность и методы уборки помещений соответствуют требованиям нормативных документов. 

Утвержден график генеральных уборок, отметки о проведении имеются. 

Для дезинфекции используются  зарегистрированные и рекомендованные к применению дезинфицирующие средства в концентрациях и времени экспозиции, указанных в соответствующих методических инструкциях по их применению.


В помещениях хранения лекарственных препаратов поддерживается климатический режим, соблюдается температура (18 – 250 С) и влажность воздуха (не более 60 + 5 %).

Помещение, используемое для хранения лекарственных препаратов, оснащено поверенными в установленном порядке средствами измерения (термометрами, гигрометрами) для контроля и регистрации температуры и влажности. Показания приборов ежедневно регистрируются в специальных журналах ответственным лицом.

Лекарственные препараты размещены в шкафах, сейфе, бытовых холодильниках. Шкафы идентифицированы, стеллажные карты в местах основного хранения оформляются в соответствии с требованиями нормативной документации. 

Хранение лекарственных препаратов осуществляется по фармакологическим группам с учетом физико-химических свойств и способа введения. 

Хранение лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, за исключением наркотических, психотропных, сильнодействующих и ядовитых лекарственных препаратов, осуществляется в сейфе. 

Посерийный учет лекарственных препаратов осуществляется на электронном носителе.

Порядок учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности установлен руководителем медицинской организации, приказ ГБУЗ КО КПНД от     09.01.17 г. № 7 «О назначении ответственных лиц, по учету лекарственных препаратов и медицинских изделий с ограниченным сроком годности».

Данный порядок позволяет исключить риск использования лекарственных препаратов с истекшим сроком годности. 

    Порядок учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету в соответствии Федеральным законом от 08.01.98 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», постановление Правительства РФ от 04.11.06 № 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», с пунктом 13 постановления Госарбитража СССР от 15.06.65 № П-6 «Инструкция о порядке приемки продукции производственно-технического назначения и товаров народного применения по количеству», приказом Министерства здравоохранения РФ от 22.04.14 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету», приказом Министерства здравоохранения РФ от 17.06.13 г № 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 КО КПНД от 09.01.17 г. № 9 «Об учете лекарственных препаратов подлежащих предметно-количественному учету». 

Наименование и форма журнала соответствуют требованиям нормативного документа. 

Приход лекарственных препаратов осуществляется в единицах измерения, которые указаны в сопроводительных документах.

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

Расхождений и несоответствий не выявлено. 

    Порядок отпуска лекарственных препаратов в отделения в   соответствии с пунктами 3.1 и 3.2 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.07 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

Отпуск лекарственных препаратов материально ответственным лицам отделений производится по требованиям – накладным, утвержденным в установленном порядке (унифицированная форма  М-11). Оформление требований-накладных соответствует требованиям законодательных актов. 

 Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов в В соответствии с Федеральным законом  от 30.03.99  № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

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 КО КПНД от 09.01.17 г. № 16 «О назначении ответственных лиц по обращению с медицинскими отходами».

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Дорохина Л.П.,  главная медицинская сестра.

Качественный и количественный анализ проведен. В схему сбора и удаления медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) включены.

На момент проверки лекарственные препараты, подлежащие утилизации (уничтожению), отсутствуют. 

Договор на утилизацию (уничтожение) лекарственных препаратов заключен с ООО «Экологические инновации», г. Новокузнецк, договор  от 01.01.17 г. № 25/2017,  лицензия от 05.09.16 г. № 042 00313. 

   Мониторинг качества и безопасности  лекарственных В соответствии с главой 13, статьей  64 Федерального закона от 12.04.10 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26.08.10 № 757н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения», приказом Департамента охраны здоровья населения КО от 30.01.09 № 107 «О Кемеровском Центре безопасности лекарственных средств».

Приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 4  «Об осуществлении мониторинга безопасности лекарственных средств и медицинских изделий» назначена  ответственным лицом за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов Синкина О.А., главный врач.
Приказом ГБУЗ КО КПНД от 09.01.17 г. № 14 «О назначении ответственного по качеству» назначена ответственным лицом за мониторинг качества лекарственных препаратов  Дорохина Л.П., главная медицинская сестра. 
        Информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах поступает из  ГБУЗ КО ЦККСЛС г. Кемерово  на основании  договора на безвозмездное оказание услуг от  11.01.17 г.  № 118.

На момент проверки мониторинг качества и безопасности лекарственных препаратов осуществляется.

      Охрана труда

     Соответствие норматива численности службы охраны труда требованиям трудового законодательства Российской Федерации.
     Не произведен расчет численности службы по охране труда. Основание Постановление Минтруда России от 22.01.2001 N 10 (ред. от 12.02.2014) "Об утверждении Межотраслевых нормативов численности работников службы охраны труда в организациях".

    Уровень подготовки специалистов по охране труда и повышение их квалификации 

    Соответствует установленным требованиям приказа  Минздрав-соцразвития России от 17.05.2012 № 559н.

    Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда.
     Организовано обучение по охране труда работникам организации, в соответствии ст.225 ТК РФ, Постановлению Минтруда РФ, Минобразования РФ от 13.01.2003 N 1/29 "Об утверждении Порядка обучения по охране труда и проверки знаний требований охраны труда работников организаций". 

     Наличие предоставления работникам, занятым на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, компенсаций, установленных по результатам специальной оценки рабочих мест по условиям труда 
      Предоставляются в соответствии с требованиями ТК РФ. 
      Обеспечение работников средствами индивидуальной защиты, молоком или продуктами, его заменяющим, лечебно-профилактическим питанием соответствует нормативным требованиям РФ.
      Работникам не произведена выдача молока или других равноценных пищевых продуктов за февраль и март в соответствии с Приказом Минздравсоцразвития России от 16.02.2009 N 45н (ред. от 20.02.2014) "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".

      Соблюдение требований по охране труда и промышленной безопасности
Осуществляется в соответствии с нормативными требованиями РФ.

Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) медицинских изделий, предусмотренных технической и эксплуатационной документацией производителя.
     Хранение отходов класса осуществляется в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами". 

ВЫВОД:      
         Прилагаемые к акту документы: 
        Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО КПНД на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи главного специалиста ДОЗН КО Новгородцевой Е.В.;

       Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО КПНД на соответствие порядкам оказания медицинской помощи  специалиста Центра контроля качества и сертификации лекарственных  средств    Устиновой М.М.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО КПНД на соответствие порядкам оказания медицинской помощи  специалиста Центра контроля качества и сертификации лекарственных средств    Кришталь Н.Д.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО КПНД на соответствие порядкам и стандартам  оказания медицинской помощи главного областного специалиста по охране труда Мельниковой Н.П.;

Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности ГБУЗ КО КПНД на соответствие порядкам и стандартам оказания медицинской помощи главного областного специалиста-психиатра Сорокиной В.А
      Подписи лиц, проводивших проверку: 

        Брежнев А.В.
Новгородцева Е.В.

        Кришталь Н.Д.

       Мельникова Н.П.
       Устинова М.М.

        Сорокина В.А.
 С  актом   проверки  ознакомлен(а)  ,     копию   акта   со   всеми  приложениями получил(а): 

                                       Главный врач  

(фамилия, имя, отчество, должность руководителя)

        "__" ______________ 20__ г.        ______________                                                                                                     


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