	
	                 «14»  апреля  2017 г.

                  дата составления акта

                  время составления 11.00



                                                      Акт проверки

по ведомственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности

           По адресу/адресам: 652431, Россия, Кемеровская обл., г. Березовский, п. Барзас, ул. Ленина, д. 14, корпус А.

                                               (место проведения проверки)

На основании: Приказ департамента охраны здоровья населения Кемеровской области от 24.03.2017 г. № 398 «О проведении плановой, выездной  проверки в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности»

 (вид документа с указанием реквизитов (номер, дата)

была проведена плановая целевая, выездная  проверка в отношении  ГБУЗ КО «Областной  детский  санаторий для больных туберкулезом»

 Дата и время проведения проверки:

с "03" апреля 2017г. по «14» апреля  2017г.
Общая продолжительность проверки: 10 рабочих дней
                                           (рабочих дней/часов)

Акт составлен: Департамент охраны здоровья населения Кемеровской области
(наименование органа ведомственного контроля)

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

(заполняется при проведении выездной проверки)

Главный врач ГБУЗ КО «Областной  детский  санаторий для больных туберкулезом»
Копылова Н.М._______________________________________
(фамилии, инициалы, подпись)

Лицо(а), проводившее проверку: 

	Брежнев Александр Васильевич

Скрябина Елена Мартыновна

Лицо (а), привлеченные 

Мельникова Надежда Петровна

Устинова Марина Михайловна
	заместитель начальника департамента – председатель;

	
	начальник отдела  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»;



	Кришталь Наталья Дмитриевна
Лукашова  Елена Николаевна
Горевая Алла Геннадьевна
	специалист ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»;

 главный областной специалист по детской фтизиатрии, заместитель главного врача по детству ГКУЗ КО КОПТД. 
главный специалист по контролю качества медицинской помощи ГАУЗ КО КОКБ.


        При проведении проверки присутствовали: 

        Главный врач – Копылова Наталья Михайловна, главная медицинская сестра – Родак Людмила Ивановна.
         В ходе проведения проверки установлено:
         ГБУЗ КО ГБУЗ КО «Областной  детский  санаторий для больных туберкулезом» имеет учредительные документы и иные правоустанавливающие документы:

       Устав государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом», утвержденный  Решением  ДОЗН КО от 14 декабря 2011 г. № 198-11.
        Лицензию на осуществление медицинской деятельности № СФ-42-01-002011 от 21 февраля 2012г; с бессрочным сроком действия.

       В своей деятельности ГБУЗ КО ОДСБТ руководствуется Конституцией Российской Федерации, федеральными и конституционными законами, федеральными законами, актами Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации, нормативными актами Министерства здравоохранения Российской Федерации, международными актами в области защиты детей, 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, а так же  Уставом государственного бюджетного учреждения здравоохранения Кемеровской области «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом», утвержденным  Решением  ДОЗН КО от 14 декабря 2011 г. № 198-11 и  Положением о ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  утвержденным главным врачом ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  от 23.12.2015г.
        Условия предоставления медицинской помощи: 

         ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» размещен 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, соответствующему названию в лицензии на осуществление медицинской деятельности № СФ-42-01-002011 от 21 февраля 2012г; с бессрочным сроком действия.
В холе здания имеется информационный стенд с обозначением времени работы руководителя и часов приема граждан, что соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей». Не на всех дверях помещений имеются вывески с обозначением названий кабинетов, что не соответствует требованиям Федерального закона от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».        
Приказ об утверждении структуры организации не был предоставлен в связи с тем, что на момент проверки медицинская организация находится в состоянии реорганизации, помещения и кабинеты перепрофилируются в связи с иском Управления Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Кемеровской области к ГАУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» и на основании Мирового соглашения по делу №2-607/2014 Березовского городского суда Кемеровской области от 08.12.2016. На момент проверки структура организации представлена:

 - приемное отделение
-процедурный кабинет
- лечебные кабинеты, в том числе кабинет лечебной физкультуры, кабинет физиотерапии, кабинет стоматолога
- клинико-диагностическая лаборатория (кабинет не функционирует из-за отсутствия кадров. Необходимые лабораторно-диагностические исследования проводятся в ГБУЗ КО «Березовская городская больница»)

- изолятор на 4 койки

- детское отделение (палаты на 6 коек. Количество палат не уточнено, так как медицинская организация находится на стадии перепрофилирования на основании Мирового соглашения по делу №2-607/2014 Березовского городского суда Кемеровской области от 08.12.2016, в связи с чем,  предполагается увеличение количества палат)

- административно-хозяйственные подразделения и службы

- пищеблок

       Структура ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» соответствует потребностям медицинской организации при осуществлении медицинской деятельности. 

 Медицинская помощь в ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» осуществляется в неполном  соответствии с  приложениями № 23,24, 25 к порядку оказания медицинской помощи, утвержденному приказом МЗ РФ от 15.11.2012 № 932н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи больным туберкулезом» в части укомплектованности штатов, стандарта оснащения санатория для больных туберкулезом всех форм».

Материально-техническое оснащение ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  не соответствует стандарту оснащения санатория для больных туберкулезом всех форм, в связи с чем, направлялись письма в ДОЗН КО, где данный вопрос по оснащению находится на контроле.
Рабочие места врачей и медицинских сестер не оснащены компьютерной техникой.

В приемном отделении, в детском отделении имеются специальные укладки необходимых лекарственных препаратов и медицинских изделий для оказания неотложной медицинской помощи: противопедикулезные укладки, противошоковые, для экстренной профилактики парэнтеральных гепатитов и ВИЧ-инфекции. Сроки годности лекарственных препаратов и медицинских изделий соблюдаются.
   Штатное расписание ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  утверждено главным врачом ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  Н.М.Копыловой от 01.01.2017 года.
Согласно штатному расписанию, количество штатных единиц ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»   составляет 51,0 единиц, в том числе:

	Наименование должностей
	Шт.ед.
	Физ.лица
	Укомплектованность

%

	Врачи
	4
	4
	100

	Средний мед. персонал
	17
	14
	82

	Младший мед. персонал
	27
	26
	96

	Итого
	48
	44
	91,6


Штатное расписание не соответствует утвержденным штатным нормативам приложения №24 к Порядку оказания медицинской помощи больным туберкулезом, утвержденному приказом МЗ РФ от 15.11.2012 № 932н, так как составлено в соответствии с потребностями медицинской организации. 
Все врачи и медицинские сестры имеют действующие сертификаты по соответствующим направлениям и специальностям. Предоставлены копии путевок № 90-1874-3612, № 90-1874-3611 для командирования на обучение медицинских сестер Черкасовой Е.А., Копориковой Е.А. с 26 апреля 2017года. Предоставлен приказ на Бердюгину А.А., врача-фтизиатра о предоставлении отпуска по уходу за ребенком до 1,5 лет. 

Предоставлены справки об отсутствии судимости у всех работников санатория.

В рамках проверки предоставлено письмо вход. №2077 от 11.04.2017 на имя начальника департамента здравоохранения Кемеровской области о рассмотрении возможности введения дополнительных должностей в штатное расписание в соответствии с Порядком. 
        Доступность медицинской помощи 
         Направлению в ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  подлежат дети из "групп риска" по заболеванию туберкулезом в сочетании с другими неблагоприятными (соматическими, социальными, психологическими) факторами, а также дети, получившие основной курс лечения в стационаре (для проведения реабилитационных мероприятий и противорецидивных курсов) и дети, получившие инвалидность в связи с заболеванием туберкулезом.

Виды фактически осуществляемых видов медицинской деятельности  соответствуют заявленным в лицензии № СФ-42-01-002011 от 21 февраля 2012г; с бессрочным сроком действия. 

Плановая коечная мощность на 2016 год составляла 100 коек. Фактически работало 88 коек с учетом сложившихся показателей выполнения планового задания.

В 2016 году было запланировано пролечить 330 детей и выполнить 33000 койко-дней с учетом пребывания на койке 100 койко-дня.  Фактически пролечено 294 ребенка, выполнено 31 793 койко-дня со сложившейся средней длительностью 108, 1 день, что свидетельствует о выполнении плана по пролеченным на 89%, т.е.  нерациональном использовании санаторной койки для больных туберкулезом.

На момент проверки в санатории присутствовало 80 детей, т.е. заполняемость санатория достаточная.
Журнал записи детей на лечение в санаторий имеется, но не заполняется, так как очередность на госпитализацию в санаторий отсутствует.  

Общий список детей, поступивших на лечение в санаторий предоставлен в соответствии с записями в журнале формы 001/у, утвержденной  приказом МЗ СССР от 4.10.1980 № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения.

Имеет место факт распускания детей домой на выходные дни. В историях болезней прикладываются расписки родителей о несении ответственности за здоровье и жизнь ребенка на время пребывания  в домашних условиях.
       Медицинская помощь в ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» для граждан Кемеровской области доступна.

        Ведение медицинской документации

На каждого ребенка оформляется и ведется Медицинская карта (история болезни)  утвержденной  формы 003/у,  что соответствует требованиям Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Проведен анализ  около 10 медицинских карт.
Ко всем медицинским картам прилагаются оформленные бланки «Информированное добровольное согласие пациента на медицинское вмешательство» и «Согласие на обработку персональных данных» с личной подписью родителей, что соответствует требованиям статьи 20 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и пункту 3 статьи 3  Федерального  закона  от 27.07.2006 г. N 152-ФЗ "О персональных данных".

К медицинской карте прилагается температурный лист утвержденной формы 004/у, лист назначений, как неотъемлемая часть истории болезни. На каждого ребенка имеется справка об эпидемиологическом окружении. 

На лицевой части документа заполнены все разделы. Диагноз выставляется своевременно, оформлен правильно (Основной диагноз, осложнения основного, сопутствующая патология).

Записи о первичном осмотре, выписной эпикриз оформлены. Дневниковые записи лечащих врачей оформляются 1 раз в 7 дней. При условии круглосуточного пребывания детей необходимо обозначать факт наблюдения ребенка круглосуточно в медицинской  организации, т.е. отмечать периоды с …..по…..при официальном разрешении осмотра детей в санатории 1 раз в неделю. Например, очередная дневниковая запись лечащего врача через 7 дней после предыдущего осмотра (например, осмотр был 21.01.2017), должна быть с отметкой интервала «с 21.01.2017 по 28.01.2017»: текст записи врача звучит примерно так: «с 21.071.2017 по 28.01.2017 состояние, самочувствие ребенка было без изменений, стабильным»… и т.д.. Отметка интервала дат свидетельствует о том, что ребенок с 21.01 по 28.01. находился на круглосуточном наблюдении, что соответствует стандартам медицинской помощи. При нестабильном состоянии ребенка или ухудшении самочувствия, состояния осмотры врача, соответственно и записи должны быть ежедневными, а в отдельных случаях и несколько раз в день, отражающими динамику общего состояния ребенка  и важнейших физиологических показателей.
В дневниковых записях отмечаются важнейшие физиологические показатели ребенка, позволяющие оценить тяжесть общего состояния, что влияет на выбор тактики ведения, лечебных и диагностических мероприятий. 

Оценка физического развития проводится по общепринятым правилам.        

         Соблюдение медицинской организацией клинических рекомендаций, приказов, стандартов медицинской помощи.
       Медицинская помощь в ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  оказывается  в соответствии со стандартами медицинской помощи, утвержденными  приказами МЗ РФ. При проверке были представлены нормативные документы, по которым работает санаторий, а именно: приказ МЗ РФ  от 21.03.2003 № 109 «О совершенствовании  противотуберкулезных мероприятий в Российской федерации», раздел «Центры реабилитации детей с различными проявлениями туберкулезной инфекции на базе туберкулезного санатория», Приказ Минздрава России от 29.12.2014 N 951 «Об утверждении методических рекомендаций по совершенствованию диагностики и лечения туберкулеза органов дыхания».       
        Наличие доступной и достоверной информации  о деятельности учреждения здравоохранения

        У медицинской организации ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»  имеется свой официальный сайт.  Во время проверки проводилось усовершенствование сайта в соответствии с  требованиями приказа МЗ РФ от 30 декабря 2014 № 956н «Об информации, необходимой для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями», а так же, другими нормативными документами, регламентирующими наполняемость сайта необходимой информацией.
        Санитарно-эпидемиологические условия оказания медицинской помощи
         Организация работы за выполнением санитарно-противоэпидемического и дезинфекционного режима возложена на врача-фтизиатра и главную сестру учреждения в соответствии с приказом главного врача от 25.01.2017 г. №28а «О производственном контроле и санитарных противоэпидемических мероприятиях в санатории». 

С персоналом проводятся занятия по вопросам дезинфекции, по санитарно-эпидемиологическому режиму с последующим тестированием,  но не представлены журналы, где отмечены даты проведения занятий с подписями работников.

Проведен обход пищеблока (помещения для приготовления пищи, хранения продуктов, складские помещения). Во всех помещениях пищеблока чисто, отсутствуют остатки продуктов и посторонние запахи. Сроки хранения продуктов питания  соблюдаются. Крупы хранятся в заводской упаковке. Во время проверки выявлен открытый мешок с мукой без обозначения даты вскрытия и подписи ответственного лица.  

 Гигрометр в складе для хранения круп имеется, в рабочем состоянии.

Термометры в холодильном оборудовании имеются.

Прием пищи детей организован в отдельном помещении-столовой. Имеются столы, стулья. 

Рабочее место диетической сестры автоматизировано. 

Бракеражный журнал имеется (со слов). 

Забор проб приготовленных блюд проводится, качество контролируется главным врачом и диетической сестрой. 

Правила обработки  кухонной  посуды на пищеблоке соблюдаются. Инструкции по обработке посуды, сырых яиц, уборочного инвентаря, поверхностей столов, оборудования имеются. 

При уборке помещений, обработке поверхностей используются моющие и дезинфицирующие средства, применяемые в организациях, где содержатся  дети:  део-хлор люкс, хлороцид, главхлор, капля VOX,  нико-неодез. 

Инструкции на работу с дезинфектантами имеются, находятся в доступном для персонала месте. Сертификаты на дезинфектанты представлены. Работники знают инструкцию по работе с дезинфицирующими средствами.

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

Дезинфекционные растворы разводятся ответственными лицами за данный вид уборки. Емкости с дез. средствами хранятся в недоступных местах для детей. Ведутся документы утвержденной формы: журналы генеральных уборок отделений (проводится 1 раз в месяц), журнал проветриваний помещений и кварцевания (УФО облучение) помещений (проводится 4 раза в день по 30 мин).  Проведение мероприятий подтверждается подписями работников.

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

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». 

Для персонала имеется мыло для мытья рук. Полотенце индивидуальное.  Смена полотенец производится ежедневно (со слов, планируется приобретение электрических сушилок для рук).

Смена постельного белья  детям проводится 1 раз в неделю и по мере загрязнения. Полотенце у каждого ребенка индивидуальное, предоставляется учреждением, что соответствует СанПин 2.4.2.2843-11. Сбор грязного белья осуществляется в отдельные полиэтиленовые мешки.  Со слов, грязное белье не хранится, а сразу доставляется в прачечную. Стирка производится в прачечной. Журнал смены белья  ведется.  Купание детей один раз в неделю, журнал купания детей ведется. После выписки (выбывания) ребенка производится обязательная смена белья, что соответствует СанПин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

Верхняя одежда и обувь детей хранится в гардеробе. Каждый ребенок в палате имеет свою отдельную полку в шкафу для чистой одежды. 

Санитарно-гигиеническое состояние помещений удовлетворительное. Уборка помещений проводится в соответствии с графиками уборок, размещенными на стене на видном месте. 

Ветошь обрабатывается в дез. растворе. Соблюдается условие хранения ветоши и уборочного инвентаря в отдельном месте, что  соответствует СанПин 2.4.2.2843-11 «Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, содержанию и организации работы детских санаториев». Все швабры для мытья пола подписаны. 

Организация мероприятий по созданию санитарно-эпидемиологических условий в  ГБУЗ КО ОДСБТ соответствует установленным санитарным правилам и СанПинам.  

        Профилактика педикулеза и чесотки, гельминтоза

Профилактика педикулеза, чесотки и гельминтоза в ГБУЗ КО ОДСБТ  проводится в соответствии с р. 8 п.13.3 СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». В медицинских картах при описании анамнеза уточняется наличие у ребенка инфекционных заболеваний, чесотки и педикулеза. На постах ведется документ неутвержденной формы - журнал осмотра на педикулез и чесотку, где 1 раз в неделю ответственным за данное мероприятие лицом делается пометка об осмотре.  

Профилактика гельминтоза проводится в соответствии с р. 8 п.13.3 СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации». Регистрация и учет паразитарных заболеваний проводится в журнале утвержденной формы 060/у. За 2016 год передано четыре извещения по форме 058/у.
Все дети в 100%, поступающие в санаторий обследуются на гельминты.
В приемном отделении имеется противопедикулезная укладка. Состав укладки сформирован согласно Приказу Минздрава России от 26.11.1998 № 342.
         Профилактика острых кишечных инфекций, сальмонеллеза,  вирусного  гепатита А и дифтерии

Профилактика кишечных инфекций и вирусного гепатита А проводится в соответствии с Сан Пин 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность», СанПин 3.2.3215-14 «Профилактика паразитарных болезней на территории Российской Федерации», СП 3.1.1.3108-13 «Профилактика острых кишечных инфекций». Все дети обследованы на возбудителей кишечных инфекций и дифтерию.
        Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
         В ГБУЗ КО «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности организован. Предоставлены документы:

- приказ главного врача  ГБУЗ КО ОДСБТ от 19.09.2016 № 31а «О проведении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности»

- Положение о порядке  оказания медицинской помощи в государственном бюджетном учреждении здравоохранения Кемеровской области «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом»

- приказ главного врача  ГБУЗ КО ОДСБТ от 23.01.2015 № 38а «О совершенствовании организации оказания медицинской помощи» с утверждением Методических рекомендаций по оформлению медицинской документации

- приказ главного врача  ГБУЗ КО ОДСБТ от 25.01.2017 № 28а «О производственном контроле и санитарно-противоэпидемиологических мероприятиях в санатории»

- журнал внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (начат 26.10.2016). Последние 10 записей контроля (уровень не указан) от декабря 2016 года, что свидетельствует о невыполнении приказа главного врача  ГБУЗ КО ОДСБТ от 19.09.2016 № 31а «О проведении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» и утверждаемого приказом Положения о порядке  оказания медицинской помощи в государственном бюджетном учреждении здравоохранения Кемеровской области «Областной детский санаторий для больных с туберкулезом» в части п. 12 раздела «Порядок организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской помощи в ГБУЗ КО ОДСБТ»

- приказ главного врача  ГБУЗ КО ОДСБТ от 16.09.2016 № 30а, утверждающий положение о врачебной комиссии, составе врачебной комиссии, функциях ВК, порядке создания и деятельности ВК.

       Лекарственное обеспечение . 
       Хранение и учет рецептурных бланков 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».
Рецепты на лекарственные препараты не выписываются. 
     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 ОДСБТ от 22.12.16 № 37а «Об ограничениях, налагаемых на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности».

 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 ОДСБТ от 12.01.17 г. № 13а «О распределении ответственности». 

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 ОДСБТ от 12.01.17 г. № 13а «О распределении ответственности» назначено ответственное лицо за организацию хранения, учет и отпуск лекарственных препаратов Родак Л.И., главная медицинская сестра.

Правила хранения лекарственных препаратов в медицинской организации утверждены приказом по ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 11а «Об утверждении принципов хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий».
Контроль за исполнением приказов возложен на Копылову Н.М., главного врача ГБУЗ КО ОДСБТ. 

      Хранение основного запаса лекарственных препаратов осуществляется в кабинете главной медицинской сестры.

 Проверено соблюдение условий хранения лекарственных препаратов  на постах № 1 и № 2, в процедурном кабинете. На постах лекарственные средства хранятся совместно с  медицинскими изделиями, расходным материалом, дезинфицирующими и косметическими средствами, также нарушаются условия хранения лекарственных препаратов, требующих защиты от воздействия повышенной температуры. В процедурном кабинете допускается совместное хранение лекарственных препаратов с дезинфицирующими средствами, нарушаются условия хранения лекарственных препаратов, требующих защиты от действия света.

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. 

В журнале регистрации параметров микроклимата не фиксируется показатель относительной влажности в помещении.

Лекарственные препараты размещены в деревянных шкафах, бытовых холодильниках. Шкафы идентифицированы, стеллажные карты в местах основного хранения оформляются, но отсутствует информация о производителе лекарственного средства. 

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 металлическом шкафу. 

Посерийный учет лекарственных препаратов осуществляется на электронном носителе.

Порядок учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности установлен руководителем медицинской организации, приказ ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 14а «Об утверждении порядка учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности, назначении ответственных лиц».

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 ОДСБТ от 12.01.17 г. № 12а «Об учете лекарственных препаратов и медицинских изделий». 

Наименование и форма журнала не соответствует требованиям нормативного документа. 

Журнал учета должен оформляться на календарный год, дата начала ведения журнала с 09.01.11 г., что не соответствует правилам ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения. 

Приход спирта этилового должен осуществляться в тех же единицах измерения, которые указаны в сопроводительных документах (флаконах).

Проведена выборочная проверка фактических остатков и сличение их с книжным остатком лекарственного препарата, подлежащего 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  0504204). Наименования лекарственных препаратов пишутся на русском языке, что не соответствует требованиям законодательных актов. 

Требования-накладные на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету, выписываются на отдельных бланках требований-накладных для каждой группы препаратов, при этом руководствуются расчетными нормативами. 

      Соблюдение требований к утилизации (уничтожению) лекарственных препаратов 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 ОДСБТ от 12.01.17 г. № 22а «О распределении ответственности за обращение с медицинскими отходами».

Ответственным лицом за сбор, временное хранение и удаление медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) назначена Родак Л.И., 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) медицинских отходов класса «Г» (лекарственные препараты) заключен с ООО Утилизационный центр «МЕДЭКО», г. Кемерово, договор  от 21.03.17 г. № 29/03-17.

  Мониторинг качества и безопасности  лекарственных препаратов 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».
Ответственным лицом за осуществление мониторинга безопасности лекарственных препаратов в ГБУЗ КО ОДСБТ назначена Щитинина Е.А., врач-фтизиатр,  приказ ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 15а  «О мониторинге безопасности, контроле качества лекарственных препаратов, медицинских изделий».
      Ответственным лицом за мониторинг качества лекарственных средств назначена Родак Л.И., 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  09.01.17 г.  № 77.

На момент проверки мониторинг качества и безопасности лекарственных препаратов осуществляется.
     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».
        Состав приемочной комиссии медицинских изделий (далее МИ) утвержден приказом ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 13а «О распределении ответственности». 

        Место приемки и распаковки МИ, зона карантинного хранения МИ выделены.

        Ответственным лицом за организацию хранения, учет, выдачу МИ назначена Родак Л.И., главная медицинская сестра, приказ ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 13а «О распределении ответственности». Правила хранения МИ в медицинской организации (далее МО) утверждены приказом по ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 11а «Об утверждении принципов хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий».

        Хранение основного запаса МИ осуществляется в кабинете главной медицинской сестры, в шкафах. Шкафы идентифицированы. Допускается совместное хранение МИ и расходного материала.

        В журнале регистрации параметров микроклимата не фиксируется показатель относительной влажности в помещении.

  Проверено соблюдение условий хранения МИ  на постах № 1 и № 2, в процедурном кабинете. На постах МИ хранятся совместно с лекарственными препаратами, расходным материалом. В процедурном кабинете допускается совместное хранение резиновых МИ и дезинфицирующих средств. На упаковке со стерильным перевязочным материалом (ватные шарики) не указан срок хранения. 
        Перечень медицинского оборудования, находящегося на оснащении медицинской организации, 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 Сизых В.С., специалиста по охране труда, приказ по ГБУЗ КО ОДСБТ от 25.01.17 г. № 27-а «О метрологическом обеспечении в санатории». Договор на оказание услуг по поверке средств измерений заключен с ФБУ «Государственный региональный центр стандартизации, метрологии и испытаний в Кемеровской области»,  г. Кемерово, договор  от 22.03.17 г.  № 406-17, лицензия № ФС-99-04-003219 от 10.12.15 г.

        Перечень средств измерений, подлежащих поверке, предоставлен, график поверки соблюдается. 

        Техническое обслуживание, текущий ремонт медицинского оборудования осуществляет Гизатулин Э.Р., медицинский техник, приказ о назначении от 19.03.03 г.         № 28-к.

        Журнал технического обслуживания медицинской техники ведется.

      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 ГБУЗ КО ОДСБТ назначена Щитинина Е.А., врач-фтизиатр.
        Ответственным по качеству МИ назначена Родак Л.И., главная медицинская сестра, приказ ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 15а «О мониторинге безопасности, контроле качества лекарственных препаратов и медицинских изделий».

       Мониторинг качества и безопасности МИ в МО осуществляется.

       Информация о недоброкачественных и фальсифицированных МИ поступает из  ГБУЗ КО ЦККСЛС г. Кемерово  на основании  договора на безвозмездное оказание услуг от  09.01.17 г.  № 77. 

        Проведение клинических испытаний 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 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 ОДСБТ не проводятся.

         Охрана труда.

         Соответствие норматива численности службы охраны труда требованиям трудового законодательства Российской Федерации.

        Произведен расчет численности службы по охране труда, что соответствует нормативным требованиям. 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 Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 559н.

        Организация обучения работников безопасным методам и приемам труда. 

        Соответствует ст.225 ТК РФ, Постановление 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 аттестации 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. 
      Необходимо откорректировать нормы выдачи спецодежды, в соответствии с действующими отраслевыми нормами. Не производится в полном объеме выдача специальной одежды работникам, отсутствуют сертификаты. Основание Приказ Минздравсоцразвития России от 01.06.2009 N 290н "Об утверждении Межотраслевых правил обеспечения работников специальной одеждой, специальной обувью и другими средствами индивидуальной защиты". 

      Соблюдение требований по охране труда и промышленной безопасности.

     Трудовой договор не соответствует требованиям ст. 57 ТК РФ.

Не производится использование средств ФСС на мероприятия по охране труда, в соответствии с федеральным законом от 02.12.2013 N 322-ФЗ "О бюджете Фонда социального страхования Российской Федерации на 2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов". Подтверждение информации о невозможности использования средств с ФСС отсутствует.

Эксплуатация котельной (на угле) не соответствует требованиям п.2.6.3, 2.7.3, 2.8.1, 2.8.2, 2.8.3, 2.8.4, 2.8.5, 2.8.6, 2.8.7., 2.8.9, 2.9.11, 2.11.7, 3.1.3, 3.3.3, 3.3.4, 3.3.9, 3.3.14, 4.1.4  Приказа Минэнерго РФ от 24.03.2003 N 115 "Об утверждении Правил технической эксплуатации тепловых энергоустановок".

       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  по обращению с медицинскими отходами класса «Б» назначена Родак Л.И., главная медицинская сестра, приказ по ГБУЗ КО ОДСБТ от 12.01.17 г. № 22а.

        Вывоз и утилизацию медицинских отходов класса «Б» осуществляет ООО Утилизационный центр «МЕДЭКО», г. Кемерово, договор  от 21.03.17 г. № 29/03-17. 

           ВЫВОД:      
      По нарушениям, выявленным в ходе проверки в ГБУЗ КО ОДСБТ составлено предписание.
Прилагаемые к акту документы:

     Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности начальника отдела ККБМД ДОЗН КО Скрябиной Е.М.
     Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в разделе «охрана труда», главного областного специалиста по охране труда, специалиста по охране труда ГБПОУ «Кемеровский областной медицинский колледж» Мельниковой Н.П.

     Заключения по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в разделе «лекарственные средства и медицинские изделия», специалистов ГБУЗ КО «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» Устиновой М.М., Кришталь Н.Д.
    Заключение по результатам проведенной проверки ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности главного областного специалиста  по детской фтизиатрии, заместителя главного врача по детству ГКУЗ КО «КОКПД» Лукашовой Е.Н.
   Подписи лиц, проводивших проверку: 
       Брежнев А.В. 
       Скрябина Е.М.   
       Устинова М.М.

       Кришталь Н.Д.

       Мельникова Н.П.

       Лукашова Е.Н.

 С  актом  проверки  ознакомлен(а), копию акта со всеми приложениями получил(а): __________________________________________________________________
 (фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии), должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя)

                                                                                "__" ______________ 20__ г.

                                                                                                _______________

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