Доклад с руководством по соблюдению обязательных требований

В соответствии с п. 8.2.1 Методических рекомендаций по подготовке и проведению профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушения обязательных требований разработано Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств с целью обеспечения соблюдения подконтрольными субъектами обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах.

Государственный контроль (надзор) - одна из функций государства, осуществляемая в целях организации выполнения законов и иных нормативных правовых актов.

Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих товары и услуги.

Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.

Настоящее Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий с целью обеспечения соблюдения подконтрольными субъектами обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах, является дополнением и содержит перечень нормативных правовых актов, вступивших в действие в 3 квартале 2018 года, а так же проекты нормативно-правовых актов. 

1. Федеральным законом от 19 июля 2018 года N 208-ФЗ внесены изменения в п.5 ч.2 ст.88 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".

Согласно внесенным изменениям из перечня мероприятий государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности исключено проведение проверок соблюдения медицинскими организациями безопасных условий труда. 

Федеральный закон вступил в силу 30 июля 2018 года. 

2. Постановлением Правительства РФ от 26 июня 2018 года N 732 внесены изменения в Правила представления юридическими лицами отчетов о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (далее - Правила), утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 4 ноября 2006 г. N 644.

Согласно внесенным изменениям:

- установлено, что Правила распространяются на порядок представления отчетов о деятельности, связанной с оборотом веществ, находящихся под международным контролем в соответствии с Конвенцией о психотропных веществах 1971 года, не включенных в перечень (утв. постановлением Правительства РФ от 30 июня 1998 года N 681), и сведений об их запасах по состоянию на 31 декабря отчетного года;

- установлено, что количество и запасы веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, в отчетах указываются в пересчете на действующее вещество, находящееся под международным контролем, не включенное в перечень;

- установлено, что юридические лица, осуществляющие в установленном порядке производство веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, представляют ежегодно не позднее 15 февраля в Министерство промышленности и торговли Российской Федерации в установленной форме:

а) годовой отчет о количестве произведенных веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень;     

б) сведения о запасах веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, по состоянию на 31 декабря отчетного года и плане их производства на год, следующий за текущим годом;

- установлено, что юридические лица, осуществляющие в установленном порядке производство лекарственных средств, содержащих вещества, находящиеся под международным контролем, не включенные в перечень, представляют ежегодно, не позднее 15 февраля, в Министерство промышленности и торговли Российской Федерации в установленной форме:       

а) годовой отчет о количестве веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, использованных для производства лекарственных средств;    

б) сведения о запасах веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, по состоянию на 31 декабря отчетного года и планируемом объеме их использования для производства лекарственных средств на год, следующий за текущим годом;

- установлено, что юридические лица, осуществляющие в установленном порядке ввоз на таможенную территорию (вывоз с таможенной территории) Российской Федерации веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, представляют в Министерство промышленности и торговли Российской Федерации квартальные отчеты о количестве ввезенных (вывезенных) веществ, находящихся под международным контролем, не включенных в перечень, не позднее 20-го числа месяца, следующего за отчетным периодом, по установленной форме.

Постановление Правительства РФ вступило в силу 7 июля 2018 года.      

3. Постановлением Правительства РФ от 15 августа 2018 года N 941 внесены изменения в Правила медицинского освидетельствования несовершеннолетнего на наличие или отсутствие у него заболевания, препятствующего его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 28 марта 2012 г. N 259 "Об утверждении Правил медицинского освидетельствования несовершеннолетнего на наличие или отсутствие у него заболевания, препятствующего его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа".

Согласно внесенным изменениям установлено, что при проведении медицинского освидетельствования учитываются результаты консультаций врачей-специалистов и исследований, внесенные в медицинские документы несовершеннолетнего (историю развития ребенка), давность которых не превышает 3 месяцев со дня проведения консультаций врачей-специалистов и (или) исследований. Результаты флюорографии легких, внесенные в медицинские документы несовершеннолетнего (историю развития ребенка), учитываются, если их давность не превышает 12 месяцев со дня проведения исследований.

Постановление Правительства вступило в силу 25 августа 2018 года.

4. С 1 июля 2018 года вступил в силу приказ Минздрава России от 6 декабря 2017 года № 974н, которым утверждены правила проведения эндоскопических исследований.

Согласно данному документу эндоскопические исследования включают в себя следующие виды исследований: эзофагоскопия; эзофагогастроскопия; эзофагогастродуоденоскопия; дуоденоскопия; ретроградная холангиопанкреатография; холангиоскопия; панкреатоскопия; колоноскопия; интестиноскопия; ректоскопия; сигмоскопия; эндоскопическая ультрасонография (эндосонография); капсульная эндоскопия; трахеоскопия; бронхоскопия.

Эндоскопические исследования проводятся с целью диагностики; своевременного выявления социально значимых и наиболее распространенных заболеваний внутренних органов; выявления скрытых форм заболеваний.

Эндоскопические исследования проводятся по направлению лечащего врача либо фельдшера, акушерки в случае возложения на них отдельных функций лечащего врача с учетом права пациента на выбор медицинской организации. При оказании медицинской помощи в амбулаторных условиях направление оформляется на бумажном носителе и (или) с согласия пациента или его законного представителя в форме электронного документа, подписанного с использованием усиленной квалифицированной электронной подписи. При оказании медицинской помощи в условиях дневного стационара, стационарных условиях лечащий врач (фельдшер, акушерка) делает запись в листе назначений.

Эндоскопические исследования проводятся врачом-эндоскопистом. На должность врача-эндоскописта назначается медицинский работник, соответствующий квалификационным требованиям по специальности "эндоскопия". На должность медицинской сестры эндоскопического кабинета назначается медицинский работник, соответствующий квалификационным требованиям по специальности "сестринское дело".

По результатам эндоскопического исследования в день его проведения составляется протокол эндоскопического исследования. Протокол оформляется на бумажном носителе, заполняется разборчиво от руки или в печатном виде, заверяется личной подписью врача-эндоскописта, проводившего эндоскопическое исследование, и (или) с согласия пациента или его законного представителя оформляется в форме электронного документа, подписанного с использованием усиленной квалифицированной электронной подписи врача-эндоскописта, проводившего эндоскопическое исследование.

К протоколу прилагаются эндоскопические изображения (в том числе цифровые фотографии, видеофильмы на электронном носителе), полученные при проведении эндоскопического исследования.

При проведении эндоскопического исследования в рамках оказания медицинской помощи в экстренной форме протокол составляется непосредственно после проведения эндоскопического исследования и немедленно передается лечащему врачу.

В диагностически сложных случаях врач-эндоскопист в целях вынесения заключения по результатам эндоскопического исследования может привлекать для проведения консультаций других врачей-специалистов, в том числе с применением телемедицинских технологий.

Протокол оформляется в двух экземплярах, один из которых вносится в медицинскую документацию пациента, оформленную в медицинской организации, проводившей эндоскопическое исследование, а второй выдается пациенту либо его законному представителю. В медицинскую организацию, направившую пациента на эндоскопическое исследование, направляется копия протокола, оформленная в форме электронного документа. По запросу пациента либо его законного представителя, направленному в том числе в электронной форме, ему выдается копия протокола.

Приказ Минздрава России от 6 декабря 2017 года № 974н утвердил также правила организации деятельности, рекомендуемые штатные нормативы и стандарт оснащения эндоскопического кабинета и эндоскопического отделения.

5. Приказом Минздрава России от 8 февраля 2018 года № 53н, зарегистрированным в Минюсте России 4 июня 2018 года, утвержден порядок разработки стандартов медицинской помощи. Стандарт медицинской помощи разрабатывается Министерством здравоохранения Российской Федерации в соответствии с номенклатурой медицинских услуг.

Стандарт состоит из паспортной и основной частей.

Паспортная часть стандарта медицинской помощи включает в себя следующие сведения: возрастную категорию пациента; пол пациента; вид медицинской помощи; условия оказания медицинской помощи; форму оказания медицинской помощи; фазу течения заболевания (состояния); стадию и (или) степень тяжести заболевания (состояния); осложнение (при наличии); среднюю продолжительность лечения законченного случая (количество дней); нозологические единицы с указанием кода в соответствии с МКБ.

Основная часть стандарта медицинской помощи включает в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения: медицинских услуг; лекарственных препаратов (с указанием средних доз); медицинских изделий, имплантируемых в организм человека; компонентов крови; видов лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания; иного исходя из особенностей заболевания (состояния).

Включение в проект стандарта медицинской помощи медицинских услуг, лекарственных препаратов, медицинских изделий, компонентов крови, видов лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания, осуществляется с учетом наличия их в клинических рекомендациях (протоколах лечения).

Разработка стандарта медицинской помощи включает в себя формирование проекта стандарта медицинской помощи и проекта нормативного правового акта об утверждении стандарта медицинской помощи.

Предложения по разработке проекта стандарта медицинской помощи в Минздрав России представляются: главными внештатными специалистами Минздрава России; органами государственной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья; ФОМС; департаментами Минздрава России.

Нормативный правовой акт Министерства, утверждающий стандарт медицинской помощи, подлежит государственной регистрации в Министерстве юстиции РФ.

6. Приказом Минздрава России от 3 июля 2018 года N 410н уточнен Порядок проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних. 

Указанный Перечень дополнен положением, согласно которому по достижении 12 месяцев проводится, кроме прочего, осмотр офтальмолога. 

Приказ Минздрава России вступил в силу 5 августа 2018 года.

7. Приказом Минздрава России от 31 мая 2018 года N 298н утвержден новый Порядок оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия".

Порядок устанавливает правила оказания медицинской помощи взрослым и детям по профилю "пластическая хирургия" в медицинских организациях и иных организациях, осуществляющих медицинскую деятельность.

Кроме того, установлены:

- правила организации деятельности кабинета врача - пластического хирурга;

- правила организации деятельности отделения пластической хирургии;

- правила организации деятельности центра пластической хирургии. 

Следует особо отметить, что согласно требованиям данного приказа Отделение пластической хирургии или центр пластической хирургии организуется при наличии в медицинской организации круглосуточно функционирующих:

- рентгеновского отделения (кабинета), оснащенного стационарным рентгенодиагностическим аппаратом (за исключением стоматологических) и (или) стационарным аппаратом рентгеновской компьютерной томографии (за исключением стоматологических), а также маммографическим рентгеновским аппаратом и (или) аппаратом магнитно-резонансной томографии с возможностью выполнения магнитно-резонансной томографии молочных желез (в структуре рентгенологической службы, необходимой для оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия", не учитываются стоматологические кабинеты с рентгеновским аппаратом);

- отделения анестезиологии-реанимации для взрослого населения или отделения анестезиологии-реанимации с палатами реанимации и интенсивной терапии для взрослого населения, организованных в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю "анестезиология и реаниматология"
- отделения анестезиологии-реанимации или центра анестезиологии-реанимации, организованных в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи детям по профилю "анестезиология и реаниматология" SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 (при оказании медицинской помощи детям); 

- клинико-диагностической лаборатории;

- трансфузиологического кабинета (кабинета переливания крови);

- операционной (операционного блока);

- перевязочной.

Рентгеновское отделение (кабинет), отделение анестезиологии-реанимации, клинико-диагностическая лаборатория, трансфузиологический кабинет (кабинет переливания крови), операционная (операционный блок) должны располагаться в пределах имущественного комплекса, функционально и технологически объединенного с отделением пластической хирургии. Функциональное и технологическое объединение означает размещение указанных подразделений в пределах одного здания или комплекса зданий, соединенных теплыми переходами, обеспечивающее перемещение и транспортировку пациентов без выхода за пределы помещений, используемых медицинской организацией.

Со дня вступления в силу указанного Порядка признается утратившим силу приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30 октября 2012 г. N 555н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия".
Приказ Минздрава России вступил в силу 3 июля 2018 года.     

8. Приказом Минздрава России от 7 июня 2018 года N 321н утверждены:

- перечень медицинских показаний для санаторно-курортного лечения взрослого населения;

- перечень медицинских показаний для санаторно-курортного лечения детского населения; 

- перечень медицинских противопоказаний для санаторно-курортного лечения.

Приказ Минздрава России вступил в силу 14 июля 2018 года. 

9. Приказом Минздрава России от 27 июля 2018 года № 471н перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22 апреля 2014 г. N 183н, дополнен Тапентадолом (лекарственным препаратом).

Рецепты на лекарственный препарат под международным непатентованным наименованием Тапентадол, оформленные на рецептурных бланках формы N 107-1/у до вступления в силу настоящего приказа, действительны до истечения срока их действия.

Приказ Минздрава России вступил в силу 26 августа 2018 года.


10. Приказом Минздрава России от 30 марта 2018 года N 139 внесены изменения в Положение об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению, утвержденное приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 15 мая 2012 года N 543н.

Согласно внесенным изменениям:

- установлено, что первичная медико-санитарная помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также на основе стандартов медицинской помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической апробации;

- уточнено, что организация оказания первичной медико-санитарной помощи гражданам в целях приближения к их месту жительства, месту работы или обучения осуществляется по территориально-участковому принципу, предусматривающему формирование групп обслуживаемого населения по месту жительства, месту работы или учебы в определенных организациях, с учетом положений статьи 21 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (ранее - по территориально-участковому принципу).

Кроме того, уточнены:

- правила организации деятельности поликлиники;

- правила организации деятельности дневного стационара;

- правила организации деятельности врачебной амбулатории.

В новой редакции изложен стандарт оснащения врачебной амбулатории; внесены изменения в стандарт оснащения дневного стационара. 

Приказ Минздрава вступил в силу 28 августа 2018 года.


11. Приказом Минздрава России от 13 июня 2018 года N 327н утвержден Порядок оказания медицинской помощи несовершеннолетним в период оздоровления и организованного отдыха.

Указанным порядком установлены:

- рекомендуемые штатные нормативные медицинского пункта организации отдыха детей и их оздоровления;

- стандарт оснащения медицинского пункта организаций отдыха детей и их оздоровления;

- перечень лекарственных препаратов для медицинского применения и медицинских изделий, необходимых для оказания медицинской помощи в медицинском пункте организации отдыха детей и их оздоровления;

- требования к комплектации медицинскими изделиями укладки для оказания первой помощи в детских лагерях палаточного типа с численностью несовершеннолетних менее 100 человек. 

Приказ Минздрава вступил в силу 2 сентября 2018 года.

12. Приказом Росздравнадзора от 2 августа 2018 года N 5071 утвержден Порядок осуществления владельцами регистрационных удостоверений биомедицинских клеточных продуктов, юридическими лицами, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований биомедицинских клеточных продуктов, либо уполномоченными ими другими юридическими лицами приема, учета, обработки, анализа и хранения поступающих в их адрес от субъектов обращения биомедицинских клеточных продуктов и органов государственной власти сообщений о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении биомедицинских клеточных продуктов, об особенностях их взаимодействия с лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, пищевыми продуктами, другими биомедицинскими клеточными продуктами, об индивидуальной непереносимости, а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо влияющих на изменение отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения биомедицинских клеточных продуктов.

Установлено, что владельцы регистрационных удостоверений, юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований биомедицинских клеточных продуктов должны осуществлять прием, учет, обработку, анализ и хранение поступающих в их адрес от субъектов обращения биомедицинских клеточных продуктов и органов государственной власти сообщений о нежелательных реакциях с соблюдением законодательства Российской Федерации о персональных данных, врачебной тайне и коммерческой тайне.

Прием и учет сообщений о нежелательных реакциях осуществляется владельцами регистрационных удостоверений и организаторами клинических исследований в день их поступления.

Обработка сообщений о нежелательных реакциях включает в себя:

- анализ информации научного и клинического характера, содержащейся в поступивших сообщениях о нежелательных реакциях, включая оценку взаимосвязи между применением или обращением биомедицинских клеточных продуктов, развитием нежелательной реакции или угрозы жизни или здоровью человека, серьезности нежелательной реакции или угрозы жизни и здоровью человека, наличия указания на развитие данной нежелательной реакции в инструкции по медицинскому применению биомедицинского клеточного продукта;

- оценку необходимости запроса дополнительной информации у лиц, отправивших сообщение о нежелательных реакциях;

- оценку необходимости незамедлительного информирования Росздравнадзора о поступлении сообщений о нежелательных реакциях;

- ежемесячного анализа данных сообщений.

Приказ Росздравнадзора вступил в силу 27 августа 2018 года.

13. Приказом Росздравнадзора от 2 августа 2018 года N 5072 утвержден Порядок проведения мониторинга безопасности биомедицинских клеточных продуктов.

Установлено, что мониторинг безопасности биомедицинских клеточных продуктов проводится в целях выявления возможных негативных последствий их применения.

Мониторинг безопасности биомедицинских клеточных продуктов проводится Росздравнадзором и его территориальными органами путем анализа предоставляемой субъектами обращения биомедицинских клеточных продуктов сообщений о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьёзных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении биомедицинских клеточных продуктов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности биомедицинских клеточных продуктов (далее - нежелательные реакции), об особенностях их взаимодействия с лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, пищевыми продуктами, другими биомедицинскими клеточными продуктами, а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении биомедицинских клеточных продуктов (далее - иная информация по безопасности и эффективности) и выявленных на всех этапах обращения биомедицинских клеточных продуктов в РФ.

Приказ Росздравнадзора вступил в силу 26 августа 2018 года.

14. Утверждены формы и порядок предоставления отчетности о случаях оказания медицинской помощи и результатах экспертизы качества медицинской помощи 

Приказом ФОМС от 4 июня 2018 года N 104 утверждены:

- форма отчетности о случаях оказания медицинской помощи и результатах экспертизы качества медицинской помощи;

- порядок предоставления отчетности о случаях оказания медицинской помощи и результатах экспертизы качества медицинской помощи.

Приказ ФОМС вступил в силу 4 июня 2018 года. 

15. Приказом Минтруда России от 30 мая 2018 года N 322н уточнен Порядок разработки и реализации индивидуальной программы реабилитации или абилитации инвалида и индивидуальной программы реабилитации или абилитации ребенка-инвалида, выдаваемых федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы.

Согласно внесенным изменениям:

- уточнено, что срок, в течение которого рекомендовано проведение реабилитационных или абилитационных мероприятий, не должен превышать срока действия ИПРА инвалида (ИПРА ребенка-инвалида);

- установлено, что ИПРА инвалида (ИПРА ребенка-инвалида) оформляется на бумажном носителе в 2 экземплярах, подписывается руководителем бюро или уполномоченным заместителем руководителя главного бюро, заверяется печатью бюро. Один экземпляр ИПРА инвалида выдается на руки инвалиду, законному или уполномоченному представителю инвалида либо направляется заказным почтовым отправлением с соблюдением требований законодательства Российской Федерации о персональных данных, о чем делается отметка в журнале выдачи ИПРА, второй экземпляр ИПРА инвалида приобщается к акту медико-социальной экспертизы гражданина;

- исключена норма, согласно которой в случае отказа инвалида, законного или уполномоченного представителя инвалида от получения ИПРА инвалида Выписка из ИПРА инвалида не направляется;

- исключена норма, согласно которой территориальный орган ПФР представляет информацию об исполнении возложенных на них ИПРА инвалида (ИПРА ребенка-инвалида) реабилитационных или абилитационных мероприятий в федеральные учреждения медико-социальной экспертизы.

Кроме того, внесены изменения в следующие формы документов:

а) форма индивидуальной программы реабилитации или абилитации инвалида, выдаваемой федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы;

б) форма индивидуальной программы реабилитации или абилитации ребенка-инвалида, выдаваемой федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы.

Приказ Минтруда России вступает в силу 1 января 2019 года.          

16. Приказом Минтруда России от 22.06.2018 N 409н утвержден профессиональный стандарт "Врач по паллиативной медицинской помощи".

Профстандарт определяет требования к должности врача по паллиативной медпомощи. Основная цель вида профессиональной деятельности - диагностика и лечение боли и иных тяжелых проявлений прогрессирующих заболеваний у неизлечимо больных людей в целях улучшения качества жизни.

Для занятия данной должности требуется высшее образование - специалитет по одной из специальностей: "Лечебное дело", "Педиатрия", подготовка в интернатуре и (или) ординатуре по специальности "Акушерство и гинекология", "Анестезиология-реаниматология", "Гастроэнтерология", "Гематология", "Гериатрия", "Дерматовенерология", "Диабетология", "Инфекционные болезни", "Кардиология", "Колопроктология", "Мануальная терапия", "Неврология", "Нейрохирургия", "Нефрология", "Общая врачебная практика (семейная медицина)", "Онкология", "Оториноларингология", "Офтальмология", "Пластическая хирургия", "Психиатрия", "Психиатрия-наркология", "Психотерапия", "Пульмонология", "Радиология", "Радиотерапия", "Ревматология", "Сердечно-сосудистая хирургия", "Скорая медицинская помощь", "Терапия", "Торакальная хирургия", "Травматология и ортопедия", "Трансфузиология", "Урология", "Фтизиатрия", "Хирургия", "Челюстно-лицевая хирургия", "Эндокринология" и дополнительное профессиональное образование (повышение квалификации) по вопросам оказания паллиативной медицинской помощи или высшее образование - специалитет по одной из специальностей "Лечебное дело", "Педиатрия", подготовка в интернатуре и (или) ординатуре по специальности "Детская кардиология", "Детская онкология", "Детская урология-андрология", "Детская хирургия", "Детская эндокринология", "Неврология", "Педиатрия", "Общая врачебная практика (семейная медицина)" и дополнительное профессиональное образование (повышение квалификации) по вопросам оказания паллиативной медицинской помощи детям.

Среди особых условий допуска к работе указаны: сертификат специалиста по специальности и удостоверение о прохождении дополнительного профессионального образования (повышение квалификации) по вопросам оказания паллиативной медицинской помощи детям либо удостоверение о прохождении дополнительного профессионального образования (повышение квалификации) по вопросам оказания паллиативной медицинской помощи и свидетельство об аккредитации специалиста.

К трудовым функциям указанного врача относятся:

- проведение медицинского обследования для определения тактики патогенетического и симптоматического лечения боли и иных тяжелых проявлений неизлечимо прогрессирующих заболеваний;

- назначение лечения, контроль его эффективности и безопасности с целью улучшения качества жизни пациентов;

- проведение медицинских экспертиз;

- проведение анализа медико-статистической информации, ведение медицинской документации, организация деятельности находящегося в распоряжении медицинского персонала;

- оказание медицинской помощи в экстренной форме.

Для каждой трудовой функции перечислены трудовые действия, необходимые умения и знания.

Приказ Минтруда России вступил в силу 21 августа 2018 года.

Кроме того подготовлены проекты нормативных актов

В Госдуму внесен законопроект о комплексной медико-социальной помощи гражданам старшего поколения 

26 июля 2018 года в Государственную Думу РФ внесен проект ФЗ "О комплексной медико-социальной помощи гражданам старшего поколения".

Предполагается, что ФЗ будет регулировать отношения, возникающие в связи с оказанием комплексной медико-социальной помощи гражданам старшего поколения и гражданам с признаками преждевременного старения, страдающим хроническими возраст-ассоциированными заболеваниями, ограничивающими жизнедеятельность и формирующими социальную зависимость.

Законопроектом определяются следующие задачи:

- обеспечение равного доступа граждан старшего поколения и граждан с признаками преждевременного старения к комплексной медико-социальной помощи;

- обеспечение межведомственного подхода к решению социальных проблем граждан;

- совершенствование системы охраны здоровья граждан старшего поколения и граждан с признаками преждевременного старения в части внедрения гериатрической помощи в рамках оказания им комплексной медико-социальной помощи;

- развитие системы долговременного социального обслуживания граждан старшего поколения, создание условий для развития рынка социальных услуг;

- создание условий для привлечения организаций с различными организационно-правовыми формами и форм собственности к оказанию гражданам старшего поколения комплексной медико-социальной помощи.

Подготовлен проект Программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов 

Минздравом России подготовлен проект постановления Правительства РФ "О Программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов".

Проект Программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов содержит ряд новых положений по сравнению с Программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2018 год и на плановый период 2019 и 2020 годов, утвержденной постановлением Правительства РФ от 8 декабря 2017 года N 1492.

Так, в частности, предлагается расширить перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, для лечения которых лекарственные препараты централизованно закупаются за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета (гемолитико-уремический синдром, юношеский артрит с системным началом, мукополисахаридоз I, II и VI типов).

В части медицинской помощи, оказываемой за счет бюджетных ассигнований бюджетов субъектов Российской Федерации, предусматривается оптимизация нормативов объема медицинской помощи по видам и условиям ее оказания.

В Программе предусмотрено увеличение нормативов объема медицинской помощи, оказываемой в условиях круглосуточного и дневного стационаров.

Кроме того, в Перечень видов высокотехнологичной медицинской помощи, включенных в базовую программу обязательного медицинского страхования, финансовое обеспечение которых осуществляется за счет субвенции из бюджета Федерального фонда обязательного медицинского страхования бюджетам территориальных фондов обязательного медицинского страхования дополнительно включены следующие виды виды медицинской помощи:

- эндопротезирование суставов конечностей при выраженных деформациях, дисплазии, анкилозах, неправильно сросшихся и несросшихся переломах области сустава, посттравматических вывихах и подвывихах, остеопорозе и системных заболеваниях, в том числе с использованием компьютерной навигации;

- коронарная реваскуляризация миокарда с применением ангиопластики в сочетании со стентированием при ишемической болезни сердца при ишемической болезни сердца со стенозированием 1-3 коронарных артерий.

Также по профилю "Челюстно-лицевая хирургия" добавлены следующие методы лечения: 

- хирургическое устранение аномалий челюстей путем остеотомии и перемещения суставных дисков и зубочелюстных комплексов;

- удаление новообразования с одномоментным устранением дефекта с использованием трансплантационных и имплантационных материалов, в том числе и трансплантатов на сосудистой ножке и челюстно-лицевых протезов;

- устранение дефектов и деформаций с использованием трансплантационных и имплантационных материалов. 

Минздрав России планирует уточнить порядок использования вспомогательных репродуктивных технологий 

Минздравом России разработан проект приказа "О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30 августа 2012 г. N 107н "О порядке использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению" (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 12 февраля 2013 г., регистрационный N 27010), с изменениями, внесенными приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 июня 2015 г. N 332н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 3 июля 2015 г., регистрационный N 37897)".

Проектом приказа вносятся изменения в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30 августа 2012 года N 107н "О порядке использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению" в части дополнения формами направления для проведения процедуры ЭКО и переноса криоконсервированного эмбриона в рамках базовой программы ОМС и справками о медицинской организации, выполнившей процедуру ЭКО.

Кроме того, порядок использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказания и ограничения к их применению, утвержденный приказом N 107н, дополняется разделом IV "Этапность оказания медицинской помощи с использованием вспомогательных репродуктивных технологий за счет средств территориальных программ обязательного медицинского страхования". 

Минздравом России подготовлен проект постановления Правительства РФ "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации". 

Указанным проектом предлагается внести изменения в части дополнения Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2012 года N 970, Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 15 октября 2012 года N 1043, и Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12 ноября 2012 года N 1152, положениями, устанавливающими использование Росздравнадзором России для определения необходимости проведения внеплановых проверок и иных мероприятий по контролю индикаторов риска нарушения обязательных требований, утверждаемых Минздравом России. 

            

