Итоги контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Курганской области в 1 полугодии  2018 года

В рамках исполнения функций по контролю (надзору) за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения на территории Курганской области Территориальным органом Росздравнадзора по Курганской области в 1 полугодии 2018 года в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей проведено 43 проверки, в том числе 16 плановых (37%), 27 внеплановых (63%).

Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий послужили:

- приказ (распоряжение) руководителя Росздравнадзора, изданного в соответствии с поручением Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации – 0 проверок (0%);

- обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации - 19 проверок (44% от общего количества проверок), в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 17 (89%) и причинении вреда жизни, здоровью граждан 2 – (11%);

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований - 5 проверок (12% от общего количества проверок).

Все проверки проведены в качестве комплексных контрольно-надзорных мероприятий, включающих одновременно два и более видов контроля в отношении одного субъекта.
По заявлению 1 соискателя лицензии и 2 лицензиатов проведено 3 внеплановых выездных проверки (7% от общего количества проверок).

Территориальным органом Росздравнадзора по Курганской области в рамках компетенции осуществлены  контрольно-надзорные мероприятия по следующим направлениям:

1.  Государственный контроль за соблюдением органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья – проведено 26 проверок (60% от общего количества проверок), по результатам которых выдано 16 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 8 протоколов об административном правонарушении (ч. 1 и ч. 2 ст. 6.30 КоАП РФ).
 2. Государственный контроль за соблюдением осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; - 22 проверки (51% от общего количества проверок), в том числе из них 12 плановых, 10 внеплановых, по результатам которых выдано 3 предписания об устранении выявленных нарушений. 

Основные причины неисполнения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи: в части невыполнения стандартов оснащения – 7, в части нарушения требований к организации деятельности структурных подразделений медицинской       организации –3.
Основные профили медицинской помощи, неисполнение порядков оказания которых выявлено в ходе контрольно-надзорной деятельности в 1 полугодии 2018 года: «хирургия», «оториноларингология», «неврология», «офтальмология», «педиатрия», первичная медико-санитарная помощь взрослому населению, а также нарушение порядка оказания медицинской помощи несовершеннолетним, в том числе в период обучения и воспитания в образовательных организациях.

В результате неисполнения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи создаются условия для нарушения прав жителей Курганской области на охрану здоровья в части оказания доступной и качественной медицинской помощи. 
3. Государственный контроль за соблюдением осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований – 15 проверок (35% от общего количества проверок), из них 12 плановых, 3 внеплановых, по результатам которых выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 4 протокола об административном правонарушении (ст. 11.32 КоАП РФ). 

Материалы по административным правонарушениям направлены на рассмотрение в судебные органы. По фактам выявленных нарушений наложены  административные наказания в виде  1 предупреждения и административного штрафа в размере 30 тыс. руб. 
4.  Государственный контроль за соблюдением медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении ими профессиональной деятельности – 12 плановых проверок  (28% от общего количества проверок), по результатам которых выдано 3 предписания об устранении выявленных нарушений.
5. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, органами и организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения проведено 16 проверок (37% от общего количества проверок), из них 5 плановых, 11 внеплановых. 
Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий послужили:

- обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации - 10 проверок (91% от общего количества проверок), в том числе о причинении вреда жизни, здоровью граждан;

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований - 1 проверка (9%).

По результатам проверок выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений.

6. Государственный контроль проведения доклинических исследований лекарственных средств, клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения в 1 полугодии 2018 года не осуществлялся.

7.    Государственный контроль при обращении лекарственных средств посредством проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств правил уничтожения лекарственных средств – проведено 16плановых проверок. По итогам проверок выявлены нарушения правил уничтожения лекарственных препаратов у 7 юридических лиц, что составило 44% от количества проверенных организаций. Медицинским организациям, допустившим использование и хранение лекарственных препаратов с истекшими сроками годности, выдано 7 решений об уничтожении недоброкачественных лекарственных средств, составлено 6 протоколов об административном правонарушении по ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ и 1 протокол об административном правонарушении по ст. 19.7.8 КоАП РФ.

8.    Государственный надзор за соответствием лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству – проведено 6 плановых проверок юридических лиц и 1 проверка в отношении индивидуального предпринимателя. В рамках проведения государственного контроля качества лекарственных препаратов организована экспертиза 131 образца лекарственных препаратов, из них экспертиза 125 образцов проведена в условиях передвижной испытательной лаборатории ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Екатеринбургского филиала с использованием неразрушающих экспресс-методов. Во всех случаях качество лекарственных препаратов подтверждено протоколами испытаний. 

В рамках осуществления выборочного контроля качества лекарственных препаратов проведена экспертиза неразрушающим экспресс-методом 247 наименований лекарственных препаратов, подтверждено качество всех изъятых образцов лекарственных препаратов.

9. Государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.  По данному полномочию проведено 20 проверок (из них 16 плановых, 4 внеплановых). Основанием для 2-х внеплановых выездных проверок явилось истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований; для 2-х внеплановых документарных проверок – обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан. 


 По итогам контрольных мероприятий, проведенных за 1 полугодие 2018 года, выдано 13 предписаний, составлено 9 протоколов об административном правонарушении по части 1 статьи 14.43 КоАП РФ. Все протоколы рассмотрены руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Курганской области.  Трем юридическим лицам и одному индивидуальному предпринимателю, относящимся к субъектам малого и среднего предпринимательства, за впервые совершенное административное правонарушение административные наказания в виде штрафов заменены на административные наказания в виде предупреждения.
Типичные нарушения, встречающиеся при осуществлении государственного контроля и надзора в сфере обращения лекарственных средств:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты);

- не осуществляется контроль за сроками годности лекарственных препаратов, в связи с чем, в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

- в помещениях хранения лекарственных препаратов отсутствуют сертифицированные приборы учета параметров температуры и влажности воздуха;

- помещения для хранения лекарственных препаратов находятся в ненадлежащем санитарном состоянии и требуют проведения текущего ремонта;

- не соблюдаются Правила уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 № 674, в части своевременного направления просроченных лекарственных средств на уничтожение, а также в части надлежащего оформления актов проверок и сроков их направления в Росздравнадзор.

10.   Государственный контроль за обращением медицинских изделий – за первое полугодие 2018 года проведено 8 проверок, из них все плановые. По итогам проверок выявлены нарушения правил обращения медицинских изделий у семи юридических лиц. Медицинским организациям, допустившим использование и хранение медицинских изделий с истекшими сроками годности, выдано 7 решений об уничтожении недоброкачественных медицинских изделий. 
По итогам проведенных контрольных мероприятий за отчетный период выдано 7 предписаний, составлено 6 протоколов об административном правонарушении по статье 6.28 КоАП РФ. Все протоколы рассмотрены руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Курганской области, на всех юридических лиц наложены административные наказания в виде штрафов.

Типичные нарушения, допускаемые медицинскими организациями при обращении медицинских изделий:

- не соблюдаются температурные условия хранения медицинских изделий;

- в ряде медицинских организаций выявлены медицинские изделия с истекшими сроками годности;

- не соблюдаются требования технической и эксплуатационной документации по безопасной эксплуатации медицинских изделий, а также в части периодичности проведения обязательной поверки или калибровки медицинских изделий, отнесенных к средствам измерений.

11.  Лицензионный контроль медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») - 22 проверки (51% от общего количества проверок), из них 12 плановых, 10 внеплановых. 
Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий послужили:

- обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации - 9 проверок (90% от общего количества проверок), в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 8 (89%) и причинении вреда жизни, здоровью граждан 1 – (11%);

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований - 1 проверка (10%);

По результатам проверок выдано 16 предписаний об устранении выявленных нарушений. Ранее выданные предписания об устранении выявленных нарушений 1 – исполнено. 

В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются: 

- нарушение порядков оказания медицинской помощи в части несоблюдения правил организации и стандартов оснащения;

-несоблюдение правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень 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;

-осуществление отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, без лицензии;
-отсутствие зданий, строений, сооружений и (или) помещений, принадлежащих соискателю лицензии на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения заявленных работ (услуг) и отвечающих установленным требованиям в части несоответствия санитарным правилам; 
-отсутствие в штате медицинской организации работников, необходимых для выполнения работ, составляющих медицинскую деятельность;

-несоответствие квалификационным требованиям работников, имеющих среднее, высшее, послевузовское и (или) дополнительное медицинское или иное необходимое для выполнения заявленных работ (услуг) профессиональное образование и (или) отсутствие сертификата специалиста;

-осуществление технического обслуживания медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) не в полном объеме;

-несоответствие структуры и штатного расписания соискателя лицензии / лицензиата - юридического лица, входящего в государственную или муниципальную систему здравоохранения, общим требованиям, установленным для соответствующих медицинских организаций;

-не соблюдение установленного руководителем порядка внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

-не соблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

-не соблюдение установленного порядка предоставления платных медицинских услуг;

-повышение квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), реже, чем 1 раз в 5 лет.

Составлено 22  протокола об административном правонарушении.                            В отношении 4-х юридических лиц установлено осуществление деятельности без специального разрешения (лицензии) или осуществление медицинской деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна). Составлены протоколы об административном правонарушении по части 2 ст. 19.20 КоАП РФ - в количестве 13 и по части 3 ст. 19.20 КоАП РФ - в количестве 1. Материалы по административным правонарушениям направлены на рассмотрение в судебные органы. По фактам выявленных нарушений наложены 9 административных наказаний в виде  предупреждения. 
12.   Лицензионный контроль фармацевтической деятельности - за отчетный период проведено 8 плановых проверок, по итогам которых выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений. В отношении 4-х юридических лиц установлено осуществление деятельности без специального разрешения (лицензии) или осуществление фармацевтической деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна). Составлены протоколы об административном правонарушении по части 1 ст. 19.20 КоАП РФ (2шт.) и по части 2 ст. 19.20 КоАП РФ (2шт.). Материалы по административным правонарушениям направлены на рассмотрение в судебные органы.

Основными нарушениями, выявляемыми при контроле фармацевтической деятельности, явились:

- нарушение температурного режима хранения лекарственных препаратов; 

- хранение лекарственных препаратов с истекшими сроками годности вне зоны карантина;

- отсутствие сертифицированных приборов учета для регистрации параметров воздуха в помещениях хранения и в холодильниках;

- отсутствие системы качества с утвержденными главным врачом стандартными операционными процедурами, определяющими порядок работы и ответственность сотрудников при  хранении и перевозке лекарственных препаратов, обслуживании и поверке измерительных приборов, ведении записей, составлении отчетов. 

13. Лицензионный контроль деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений проводился в отношении 6-ти юридических лиц в рамках плановых выездных проверок. По результатам контрольных мероприятий выдано 5 предписаний, составлено 5 протоколов об административном правонарушении по части 2 ст. 19.20 КоАП РФ. Материалы по административным правонарушениям направлены на рассмотрение в судебные органы.


Основные нарушения, допускаемые лицензиатами по данному направлению:

- порядка допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами;

- порядка ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ. 

14. Лицензионный контроль деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники  в отчетном периоде не осуществлялся.
В Территориальный орган Росздравнадзора по Курганской области в 1 полугодии 2018 года поступило 119 обращений граждан в письменной форме. В том числе по лекарственному обеспечению – 36; по вопросам обращения лекарственных средств и медицинской продукции – 5; по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности – 70; по другим вопросам – 8.


Сотрудниками Территориального органа Росздравнадзора по Курганской области рассмотрено 109 обращений:  в 22 случаях обращения направлены  по принадлежности в другие органы исполнительной власти для рассмотрения в рамках компетенции; в 13 случаях жалобы подтвердились, в 8 случаях – не подтвердились; 55 – гражданам, обратившимся в Территориальный орган Росздравнадзора по Курганской области с обращениями, разъяснено. 

Регистрация субъектов обращения лекарственных средств  в

информационной системе «Маркировка»
В рамках  поручения Президента Российской Федерации по разработке и поэтапному внедрению автоматизированной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием маркировки (кодификации) и идентификации упаковок лекарственных средств в целях обеспечения эффективного контроля качества ЛС, находящихся в обращении, и борьбы с их фальсификацией с января 2017 года реализуется приоритетный проект с кратким названием – «Лекарства. Качество и безопасность». 

На настоящем этапе всем субъектам обращения лекарственных средств необходимо пройти регистрацию в информационной системе «Маркировка».


По состоянию на 23 июля в системе маркировки в Курганской области было зарегистрировано 7 участников:
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Для прохождения регистрации необходимо

1. иметь ЭЦП руководителя

  Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи (УКЭП), оформленной на руководителя организации. 
Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного от руководителя, не предусмотрена. Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из удостоверяющих центров, аккредитованных Минкомсвязи России. Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по адресу: 

  Полное соответствие ФИО руководителя и ИНН организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в ЕГРЮЛ/ЕГРИП. 
Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России по адресу: 
Если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление. 

2. выйти на сайт налоговой 
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3. зайти в раздел Маркировка товаров
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4. зайти в раздел Лекарственные препараты
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5. Пройдите на портал Системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения.
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6. Зарегистрировать личный кабинет участника
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7. Заполнить указанные реквизиты Вашей организации.
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8. Добавить места осуществления деятельности (кнопка «добавить» внизу справа)
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Доступность для инвалидов объектов инфраструктуры
 и предоставляемых услуг как право граждан в сфере охраны здоровья

Постановление Правительства Российской Федерации от 01.12.2015 №1297 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации  «Доступная среда» на 2011-2020 годы» предусматривает реализацию комплекса мероприятий, позволяющих обеспечить беспрепятственный доступ к приоритетным объектам и услугам в сферах жизнедеятельности инвалидов и других маломобильных групп населения. 

Разработан  Свод правил СП 59.13330.2016  «Доступность зданий и сооружений для маломобильных групп населения»  в актуализированной редакции СНиП 35-01-2001, утвержденный  приказом Министерства строительства и жилищно-коммунального хозяйства РФ от 14.11.2016  №798/пр. Данный свод предназначается для разработки проектных решений общественных, жилых и производственных зданий, которые должны обеспечивать для инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями передвижения - маломобильных групп населения равные условия жизнедеятельности с другими категориями населения, основанные на принципе универсального проекта (дизайна).

В настоящем своде правил реализованы требования Федерального закона от 29.12.2004 №190-ФЗ «Градостроительный кодекс Российской Федерации», Федерального закона от 24 ноября 1995 г. №181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации», Федерального закона от 27 декабря 2002 г. №184-ФЗ «О техническом регулировании», Федерального закона от 30 марта 1999 г. №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения». 
Маломобильные группы населения – это люди, испытывающие затруднения при самостоятельном передвижении, получении услуги, необходимой информации или при ориентировании в пространстве. К маломобильным группам населения относятся: инвалиды, люди с ограниченными (временно или постоянно) возможностями здоровья, люди с детскими колясками и т.п.
С  01.01.2018г. Росздравнадзор наделен полномочиями по контролю за соблюдением органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, в том числе доступности для инвалидов объектов инфраструктуры и предоставляемых услуг в указанной сфере.
В Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности,  утвержденном постановлением Правительства РФ от 12.11.2012 №1152, внесены изменения: 
«3. Государственный контроль осуществляется путем:

а) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, в том числе доступности для инвалидов объектов инфраструктуры и предоставляемых услуг в указанной сфере.

4. Государственный контроль осуществляется …: 

а) …Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения...».
Согласно пунктам 7 и  9 статьи 10 Федерального закона от 21.11.2011 № 323 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются:
-транспортной доступностью медицинских организаций для всех групп населения, в том числе инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями передвижения;

- оснащением медицинских организаций оборудованием для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья. 

Обеспечение беспрепятственного доступа инвалидов к объектам социальной, инженерной и транспортной инфраструктур регламентировано пунктами 1-8  части 1 и частью 9 статьи  15  Федерального закона от 24.11.1995 №181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»:  федеральные органы государственной власти, органы государственной власти субъектов Российской Федерации, органы местного самоуправления (в сфере установленных полномочий), организации независимо от их организационно-правовых форм обеспечивают инвалидам (включая инвалидов, использующих кресла-коляски и собак-проводников):

1) условия для беспрепятственного доступа к объектам … и к предоставляемым в них услугам;

2) условия для беспрепятственного пользования … средствами связи и информации…;

3) возможность самостоятельного передвижения по территории, входа в такие объекты и выхода из них….;
4) сопровождение инвалидов, имеющих стойкие расстройства функции зрения и самостоятельного передвижения, и оказание им помощи на объектах социальной, инженерной и транспортной инфраструктур;

5) надлежащее размещение оборудования и носителей информации…;

6) дублирование необходимой для инвалидов звуковой и зрительной информации, а также надписей, знаков и иной текстовой и графической информации знаками, выполненными рельефно-точечным шрифтом Брайля, допуск сурдопереводчика и тифлосурдопереводчика;
7) допуск на объекты социальной, инженерной и транспортной инфраструктур собаки-проводника ….;

8) оказание работниками организаций, предоставляющих услуги населению, помощи инвалидам в преодолении барьеров, мешающих получению ими услуг наравне с другими лицами

..разработка проектных решений на новое строительство и реконструкцию зданий, сооружений и их комплексов … без приспособления объектов для беспрепятственного доступа к ним инвалидов и использования их инвалидами не допускаются.

На каждой стоянке (остановке) транспортных средств выделяется не менее 10 процентов мест (но не менее одного места) для бесплатной парковки транспортных средств, управляемых инвалидами.
Обзор новых требований нормативных правовых актов в сфере здравоохранения  за период 1 полугодия 2018 года
1. Указ Президента РФ от 7 мая 2018 г. № 204 "О национальных целях и стратегических задачах развития Российской Федерации на период до 2024 года"

…       3. Правительству Российской Федерации обеспечить достижение следующих национальных целей развития Российской Федерации на период до 2024 года:

а) обеспечение устойчивого естественного роста численности населения Российской Федерации;

б) повышение ожидаемой продолжительности жизни до 78 лет (к 2030 году - до 80 лет)…

4. Правительству Российской Федерации при разработке национального проекта в сфере здравоохранения исходить из того, что в 2024 году необходимо обеспечить:

а) достижение следующих целей и целевых показателей:

снижение показателей смертности населения трудоспособного возраста (до 350 случаев на 100 тыс. населения), смертности от болезней системы кровообращения (до 450 случаев на 100 тыс. населения), смертности от новообразований, в том числе от злокачественных (до 185 случаев на 100 тыс. населения), младенческой смертности (до 4,5 случая на 1 тыс. родившихся детей);

ликвидация кадрового дефицита в медицинских организациях, оказывающих первичную медико-санитарную помощь;

обеспечение охвата всех граждан профилактическими медицинскими осмотрами не реже одного раза в год;

обеспечение оптимальной доступности для населения (в том числе для жителей населенных пунктов, расположенных в отдаленных местностях) медицинских организаций, оказывающих первичную медико-санитарную помощь;

оптимизация работы медицинских организаций, оказывающих первичную медико-санитарную помощь, сокращение времени ожидания в очереди при обращении граждан в указанные медицинские организации, упрощение процедуры записи на прием к врачу;

увеличение объема экспорта медицинских услуг не менее чем в четыре раза по сравнению с 2017 годом (до 1 млрд. долларов США в год);

б) решение следующих задач:

завершение формирования сети медицинских организаций первичного звена здравоохранения с использованием в сфере здравоохранения геоинформационной системы с учетом необходимости строительства врачебных амбулаторий, фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктов в населенных пунктах с численностью населения от 100 человек до 2 тыс. человек, а также с учетом использования мобильных медицинских комплексов в населенных пунктах с численностью населения менее 100 человек;

завершение формирования сети национальных медицинских исследовательских центров;

создание механизмов взаимодействия медицинских организаций на основе единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения;

внедрение инновационных медицинских технологий, включая систему ранней диагностики и дистанционный мониторинг состояния здоровья пациентов;

обеспечение медицинских организаций системы здравоохранения квалифицированными кадрами, включая внедрение системы непрерывного образования медицинских работников, в том числе с использованием дистанционных образовательных технологий;

внедрение клинических рекомендаций и протоколов лечения и их использование в целях формирования тарифов на оплату медицинской помощи;

разработка и реализация программ борьбы с онкологическими заболеваниями, сердечно-сосудистыми заболеваниями, развития детского здравоохранения, включая создание современной инфраструктуры оказания медицинской помощи детям;

формирование системы защиты прав пациентов;

совершенствование механизма экспорта медицинских услуг.
2. Постановление Правительства РФ от 5 мая 2018 г. №555

"О единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения"

Утверждено Положение о единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения.

Определены порядок доступа к содержащейся в системе информации, порядок и сроки представления в нее информации, порядок обмена информацией с использованием системы, закреплены правовые основы ее функционирования.

Система создается в целях повышения эффективности управления в сфере здравоохранения, качества оказания медпомощи, информированности населения по вопросам ведения здорового образа жизни, профилактики заболеваний, получения медпомощи.

Она будет включать 13 подсистем. Это регистр медработников, реестр медорганизаций, электронная регистратура, интегрированная электронная медкарта, реестр электронных меддокументов, подсистемы ведения специализированных регистров пациентов по отдельным нозологиям и категориям граждан, мониторинга организации оказания высокотехнологичной медпомощи и санаторно-курортного лечения, мониторинга и контроля в сфере госзакупок лекарств.

Нормы Положения в части представления информации в систему не применяются в отношении медицинских организаций частной системы здравоохранения до 01.01.2019.
3. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 апреля 2018 г. №197н

"Об утверждении перечня видов медицинских организаций в соответствии с номенклатурой медицинских организаций, в отношении которых не проводится независимая оценка качества условий оказания ими услуг" 

Определены виды медорганизаций, в отношении которых не проводится независимая оценка качества условий оказания ими услуг.

В их числе дома ребенка, молочные кухни, станции скорой помощи и переливания крови, центры медицины катастроф, военно-врачебной и судебно-медицинской экспертиз, психиатрические стационары специализированного типа, бюро медико-социальной экспертизы, клинико-диагностические лаборатории, медотряды. Это также центры гигиены и эпидемиологии, противочумные и дезинфекционные станции и пр.
4. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 мая 2018 г. №260 "Об утверждении ведомственной целевой программы "Развитие материально-технической базы детских поликлиник и детских поликлинических отделений медицинских организаций"

Утверждена ведомственная целевая программа развития материально-технической базы детских поликлиник и детских поликлинических отделений медорганизаций. Она рассчитана на 2018-2020 гг. и направлена в первую очередь на дооснащение указанных поликлиник и отделений медизделиями.

Также программа предусматривает развитие профилактической направленности педиатрической службы, внедрение стационарозамещающих технологий в амбулаторном звене.

Особый упор сделан на создание комфортных условий пребывания детей и родителей в детских поликлиниках и поликлинических отделениях. Предусматривается организация крытой колясочной, отдельного входа для больных детей, открытой регистратуры с инфоматом, электронного табло с расписанием приема врачей, колл-центра, игровой зоны для детей, комнаты для кормления грудных детей и детей раннего возраста, кабинета неотложной помощи детям, системы навигации, зоны комфортного пребывания в холлах, а также оснащение входа автоматическими дверями.

На финансирование мероприятий программы из федерального бюджета будет выделено 30 млрд руб.
Примерный Перечень организационно-планировочных решений внутренних пространств детских поликлиник и детских поликлинических отделений медицинских организаций, рекомендованных к реализации в рамках государственной программы субъекта Российской Федерации, содержащей мероприятия по развитию материально-технической базы детских поликлиник и детских поликлинических отделений медицинских организаций.
1. Крытая колясочная

2. Отдельный вход для больных детей

3. Открытая регистратура с инфоматом

4. Электронное табло с расписанием приема врачей

5. Наличие колл-центра

6. Наличие централизованного колл-центра

7. Игровая зона для детей

8. Зона/комната для кормления грудных детей и детей раннего возраста

9. Кабинет неотложной помощи детям

10. Система навигации в доступной и наглядной форме

11. Зоны комфортного пребывания в холлах (оснащенные мягкой мебелью, пеленальными столами, кулерами с холодной водой)

12. Оснащение входа автоматическими дверьми

13. Наличие подъемника/пандуса

14. Наличие кнопки вызова для маломобильных пациентов

15. Кабинет выдачи справок и направлений

16. Наглядная информация в холлах медицинской организации о территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, о правах детей, включая детей-инвалидов, детей-сирот, детей, оставшихся без попечения родителей, при оказании медицинской помощи, санаторно-курортном лечении, реабилитации и лекарственном обеспечении; лицензии медицинской организации, наглядные информационные материалы по вопросам охраны здоровья детей
5. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31 мая 2018 г. №298н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия"
Утвержден новый порядок оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия".
Законодатель четко обозначил структурные единицы медицинской организации, участвующие в оказании подобной помощи. Так, первичная специализированная медицинская помощь в амбулаторных условиях должна будет оказываться врачом – пластическим хирургом в кабинете пластического хирурга.

Специализированная медицинская помощь в стационарных условиях должна оказываться только в отделениях пластической хирургии или центрах пластической хирургии. Как видим, теперь в ее оказании не смогут принимать участие обычные хирургические отделения медицинских организаций, имеющие в своем штате врачей – пластических хирургов, как это предусмотрено ранее.

Теперь предусмотрена норма, согласно которой при оказании медицинской помощи в стационарных условиях должна быть обеспечена возможность оказания консультативной помощи врачами – специалистами по следующим профилям: в отделении пластической хирургии (терапия, неврология, дерматовенерология, педиатрия, оториноларингология, офтальмология, акушерство и гинекология, хирургия, урология). В центре пластической хирургии (терапия, неврология, дерматовенерология, педиатрия, оториноларингология, офтальмология, акушерство и гинекология, хирургия, урология, челюстно –лицевая хирургия, травматология и ортопедия). Однако здесь законодатель предоставляет медицинской организации определенную поблажку, поскольку в случае отсутствия вышеуказанных специалистов медицинская организация может привлечь таких врачей из других медицинских организаций по договору (при условии наличия лицензии на соответствующие работы (услуги).

Особо хотелось обратить внимание на изменения в правилах деятельности отделения пластической хирургии и центра пластической хирургии. Так, в медицинской организации, в которой функционируют отделение пластической хирургии/центр пластической хирургии (в случае если центр является структурным подразделением медицинской организации), либо непосредственно в самом Центре пластической хирургии (самостоятельной медицинской организации) в обязательном порядке должны круглосуточно действовать: рентгеновское отделение (кабинет), оснащенное стационарным рентгенодиагностическим аппаратом (за исключением стоматологических) и (или) стационарным аппаратом рентгеновской компьютерной томографии (за исключением стоматологических), а также маммографическим рентгеновским аппаратом и (или) аппаратом магнито – резонансной томографии с возможностью выполнения магнитно- резонансной томографии молочных желез; отделение анестезиологии – реанимации для взрослого населения или отделения анестезиологии – реанимации с палатами реанимации и интенсивной терапии для взрослого населения, организованные в соответствии с Порядком оказания МП взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология»; отделение анестезиологии – реанимации или центр анестезиологии – реанимации, организованные в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи детям по профилю «анестезиология и реаниматология»; клинико – диагностическая лаборатория; трансфузиологический кабинет (кабинет переливания крови); операционная (операционный блок); перевязочная. Причем все вышеперечисленные отделения, а также кабинет и операционная должны располагаться в пределах имущественного комплекса, функционально и технологически объединенного с отделением пластической хирургии/отделением (-ями) Центра 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.
6. Постановление Правительства РФ от 4 ноября 2006 г. N 644 "О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ" 
С  1 января 2018 г. юридические лица, а также их подразделения, осуществляющие виды деятельности, связанные с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, могут вести журналы регистрации в электронной форме. Листы журналов регистрации, заполняемых в электронной форме, ежемесячно распечатываются, нумеруются, подписываются лицом, ответственным за их ведение и хранение, и брошюруются по наименованию наркотического средства или психотропного вещества, дозировке, лекарственной. По истечении календарного года сброшюрованные помесячно листы журнала регистрации оформляются в журнал регистрации, опечатываются с указанием количества листов и заверяются подписью лица, ответственного за ведение и хранение журнала регистрации, руководителя юридического лица и печатью юридического лица (при наличии печати). Запись в журналах регистрации каждой проведенной операции заверяется подписью, в том числе усиленной квалифицированной электронной подписью. Доступ к информационной системе, с помощью которой осуществляется ведение журнала регистрации в электронной форме, имеют лица, ответственные за ведение и хранение журнала регистрации.
С 1 января  2018г. определение единицы учета при изменении количества и состояния наркотических средств и психотропных веществ определяется руководителем юридического лица или руководителем структурного подразделения юридического лица с учетом формы выпуска соответствующего наркотического средства и психотропного вещества.

         Также с 1 января  2018г. стало возможным документы подтверждающие совершение операции с наркотическим средством или психотропным веществом, хранить в архиве юридического лица с возможностью представления их по требованию контролирующих органов. В отличии от того, что ранее нужно было эти документы или их копии подшивать в отдельную папку и хранить вместе с соответствующим журналом регистрации.

В форме Журнала регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ с 1 января появилось 2 дополнительных столбца – Столбец 4 «номер операции по приходу» и столбец 11 – «номер операции по расходу», в соответствии с методическими рекомендациями Министерства здравоохранения по организации оборота наркотических и психотропных лекарственных препаратов для медицинского применения в медицинских и аптечных организациях (Письмо Министерства здравоохранения РФ от 27 февраля 2018 г. N 25-4/10/1-1221) Нумерация записей операций по приходу и расходу должна быть сплошная (п.п.4 п.107 раздела XXV).
           С 7 июля 2018г Юридические лица, осуществляющие деятельность, связанную с оборотом веществ, находящихся под международным контролем в соответствии с Конвенцией о психотропных веществах 1971 года, не включенных в перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, утвержденный постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июня 1998 г. N 681, обязаны отчитываться о количестве каждого произведенного, ввезенного (вывезенного) вещества, находящегося под международным контролем, не включенного в перечень, а также о его запасах по состоянию на 31 декабря отчетного года. Количество и запасы веществ,  в отчетах указываются в пересчете на действующее вещество. Для этого внесены новые формы отчетов.

(*** - Список психотропных веществ, находящихся под международным контролем (Зеленый список) (составлен Международным комитетом по контролю над наркотиками в соответствии с Конвенцией о психотропных веществах 1971 г.) размещен на сайте Территориального органа Росздравнадзора по Курганской области в пункте «Публичные обсуждения 24 июля 2018» подраздела «Система комплексной профилактики нарушений обязательных требований для юридических лиц и индивидуальных предпринимателей» раздела «Реформа контрольно-надзорной деятельности») 
7. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 17 июня 2013 г. N 378н "Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень 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 д В ля медицинского применения"

С  14 мая 2018 г. внесены изменения  и теперь в специальных журналах по формам, предусмотренным приложением N 1 к Правилам ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 4 ноября 2006 г. N 644 нужно учитывать не только лекарственные средства, содержащие наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры и включенных в списки II, III, IV перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, но и комбинированные лекарственные препараты, которые содержат кроме наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологически активные вещества.
8. В соответствии с изменениями внесенными с 20 января 2018 г.  в Приказ Министерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012 г. N 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" и Приказе Министерства здравоохранения РФ от 1 августа 2012 г. N 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" на  рецептурном бланке по форме N 107/у-НП "Специальный рецептурный бланк на наркотическое средство или психотропное вещество" теперь не нужно выписывать  лекарственные препараты, содержащие наркотическое средство в сочетании с антагонистом опиоидных рецепторов (МНН с антагонистов опиоидных рецепторов - Налоксон, Налтрексон. Например, торговые наименования: Таргин®, Бупраксон®), теперь они выписываются на рецептурном бланке формы N 148-1/у-88 по аналогии с трансдермальными терапевтическими системами.

9. Постановление Правительства РФ от 12 июня 2008 г. N 449 "О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов" 

С  6 июня 2018 г стала возможно охрану наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров при перевозке осуществлять и юридическими лицами с особыми уставными задачами их же силами и средствами. 
10. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 17 мая 2012 г. N 562н "Об утверждении Порядка отпуска физическим лицам лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества" 
С  20 января 2018 г по истечении срока хранения рецепты, выписанные на рецептурных бланках формы N148-1/у-88, подлежат уничтожению  в порядке который может быть установлен самой организацией, т.к. ранее установленный порядок был регламентирован приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 14 декабря 2005 г. N 785, который в настоящее время утратил свою силу.

