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НОВОСТИ  ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА
Роль клинических рекомендаций будет усилена

Проект федерального закона N 449180-7
Правительство РФ внесло в Госдуму законопроект по вопросу раз-

работки, утверждения и применения клинических рекомендаций.
Во-первых, проект предлагает ввести соответствующие понятия в 

Закон об основах охраны здоровья граждан:
«клинические рекомендации» - документы, которые созданы ме-

дицинским сообществом на основе принципов доказательственной 
медицины и которые содержат сведения по профилактике, диагно-
стике и лечению заболевания,

«протокол лечения (протокол ведения пациента)» - документ, ко-
торый создается медорганизацией и содержит требования к приме-
нению клинической рекомендации, в том числе алгоритм действий 
медработника.

Дополнительно законопроект прямо предусматривает, что меди-
цинская помощь должна будет оказываться в соответствии с клини-
ческими рекомендациями, протоколами лечения и с учетом стан-
дартов медицинской помощи, которые будут всего лишь сборником 
усредненных показателей частоты предоставления и кратности при-
менения медуслуг, препаратов, медизделий и т.п.

Кроме того, соблюдение стандартов медпомощи не будет оцени-
ваться в целях экспертизы контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности. Таким образом, качество медицинских услуг 
будет зависеть от того, насколько хорошо соблюдаются клинические 
рекомендации.

Достаточный пул клинических рекомендаций Правительство РФ 
ожидает к концу 2021 года, при этом уже с начала 2021 года, соглас-
но проекту, медработники, которые - согласно выводам экспертизы 
качества медуслуг - недостаточно хорошо исполняют требования 
клинических рекомендаций и протоколов лечения, должны быть от-
правлены на внеочередную аттестацию.

Утвержден новый ФГОС ВО «Фармация» (для 
специалитета)

Приказ Министерства образования и науки РФ от 27 мар-
та 2018 г. N 219

Минобразования ввело в действие новый ФГОС высшего образо-
вания - специалитет по специальности «Фармация». Прием на об-
учение по прежнему аналогичному ФГОС прекращается со следую-
щего года, однако образовательные организации уже сейчас вправе 
обучать студентов по новому ФГОС.

Обучение по программе специалитета осуществляется только в 
очной форме, разрешается использовать электронное обучение и 
дистанционные образовательные технологии. Срок обучения - 5 лет, 
объем - 300 зачетных единиц (не более 70 з.е. в один год обучения).

Приводятся требования к структуре и объему программы специ-
алитета.

Нюансы направления на ЭКО и его оплаты
Письмо Министерства здравоохранения РФ от 26 февра-
ля 2018 г. N 15-4/682-07

Минздрав и ФФОМС направили совместное методическое разъ-
яснение о том, кого и как следует направлять на процедуры ЭКО, а 
также за чей счет оплачиваются процедуры.

Напомним, что с 2016 года оказание медпомощи при лечении 
бесплодия с использованием ЭКО осуществляется в рамках базовой 
программы ОМС.

На ЭКО направляются пациентки и пациенты, у которых существу-
ют проблемы с фертильностью, либо те, которым нужна преимплан-
тационная генетическая диагностика из-за высокого риска передачи 
наследственных заболеваний.

Но сами генетические исследования осуществляются только за 
счет пациентов - ОМС оплачивает исключительно процедуру ЭКО, в 
том числе криоконсервацию эмбрионов. Также - за счет пациента 
- оплачиваются манипуляции, которых нет в медстандарте ЭКО (ис-
пользование донорских ооцитов, спермы, эмбрионов, а также сур-
рогатное материнство).

Список пациентов с направлением на ЭКО ведет специальная ре-
гиональная комиссия. Электронную версию листа ожидания на ЭКО 
и/или криоперенос с указанием очередности и шифра пациента (то 
есть без персональных данных) нужно размещать на официальном 
сайте регионального минздрава - чтобы пациенты сами могли кон-
тролировать движение очереди.

Когда пациент обращается в клинику с направлением на ЭКО - 
клиника извещает региональную комиссию, и пациента исключают 
из листа ожидания. Когда программа ЭКО конкретного пациента 
оканчивается, клиника должна и об этом сообщить в комиссию.

А комиссии отправит информацию о количестве пациентов, на-
правленных на проведение процедуры ЭКО за счет средств ОМС, и о 
выбранных ими медорганизациях для проведения ЭКО, в терфонды 
ОМС и страховые медицинские организации.

Дополнительно приводятся бланки необходимых в работе доку-
ментов.

В 2018 и 2019 гг. Минздрав будет закупать вакцины 
для профилактических прививок у Национальной 

иммунобиологической компании
Распоряжение Правительства РФ от 23 апреля 2018 г. N 
744-р

Национальная иммунобиологическая компания определена 
единственным поставщиком иммунобиологических лекарственных 
препаратов, производство которых осуществляется на всех стадиях 
технологического процесса в России. Речь идет о закупках для про-
ведения профилактических прививок, включенных в национальный 
календарь. Минздрав осуществляет их в 2018 и 2019 гг.

При формировании цены контракта на поставку иммунобиоло-
гических лекарственных препаратов применяется их предельная 
отпускная цена из госреестра предельных отпускных цен произво-
дителей на ЖНВЛП.

В перечень иммунобиологических лекарственных препаратов 
включено 18 вакцин.

Минздрав утвердил Правила проведения 
эндоскопических исследований

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 6 декабря 
2017 г. N 974н

Минздрав утвердил правила проведения эндоскопии.
В частности, ее можно проводить при оказании первичной меди-

ко-санитарной, специализированной (включая ВМП), скорой, палли-
ативной помощи и при санкурлечении.
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Эндоскопию разрешается проводить, в том числе, вне медицин-
ской организации (в том числе выездными экстренными консуль-
тативными бригадами скорой и по правилам для оказания скорой 
помощи).

В диагностически сложных случаях врач-эндоскопист может при-
бегать к телемедицинским технологиям.

Правила проведения ЭДС включают в себя дополнительно:
- правила организации эндоскопического кабинета/отделения;
- рекомендуемые штатные нормативы для кабинета/отделения;
- стандарты оснащения кабинета/отделения эндоскопии.
Приказ вступает в силу с 1 июля 2018 года.

Многопрофильные реабилитационные центры 
для инвалидов и детей-инвалидов: порядок 

организации работы
Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 
от 23 апреля 2018 г. N 275

Утверждены примерные положения о многопрофильных реаби-
литационных центрах для инвалидов и детей-инвалидов.

Специфика работы многопрофильного центра заключается в том, 
что он может оказывать услуги по медицинской, социальной (соци-
ально-бытовой, социально-средовой, социально-психологической, 
социально-педагогической, социокультурной), профессиональной 
реабилитации и абилитации инвалидов и детей-инвалидов, в том 
числе сразу после оказания им специализированной медпомощи в 
медорганизациях.

Многопрофильный центр может создаваться на базе государ-
ственных, муниципальных и негосударственных организаций.

Определены порядок организации деятельности центра и условия 
приема в него.

Установлены примерные перечни необходимого оборудования 
для предоставления услуг по социальной и профессиональной реа-
билитации и абилитации инвалидов и детей-инвалидов.

Начали действовать СП о профилактике ветрянки и 
опоясывающего лишая

Постановление Главного государственного санитарного 
врача РФ от 5 февраля 2018 г. N 12

1 мая вступили в силу санитарно-эпидемиологические правила 
«Профилактика ветряной оспы и опоясывающего лишая».

Основным профилактическим мероприятием против этих заболе-
ваний признана вакцинопрофилактика, для экстренной профилак-
тики допускается использовать также введение иммуноглобулина. 
Определены группы лиц, которым иммунизация показана в первую 
очередь.

О каждом случае заболевания ветрянкой или опоясывающим 
лишаем (равно о подозрении) медперсонал обязан сообщить в Ро-
спотребнадзор - в течение 2 часов по телефону, затем в течение 12 
часов - экстренным извещением.

Больных необходимо изолировать: с легким течением заболева-
ния - на дому, остальных - в стационар. Изоляция заканчивается не 
ранее шестого дня со времени появления последнего свежего эле-
мента сыпи, наблюдать за выздоровевшими пациентами не требу-
ется.

Приведены случаи, в которых необходимо приводить эпидрас-
следование, а также порядок действий медработника в случае реги-
страции случаев заболевания.

ФАС ответила на вопросы, возникающие у 
заказчиков при формировании документации 
на закупку лекарственного препарата с МНН 

«Севофлуран»
Письмо ФАС России от 05.04.2018 N ИА/23540/18

ФАС России полагает, что все лекарственные препараты с МНН 
«Севофлуран» вне зависимости от формы выпуска (как с системой 
Quik-Fil, так и без такой системы) формируют один товарный рынок 

и их применение возможно на одной группе пациентов с эквива-
лентными показаниями и противопоказаниями к применению с до-
стижением эквивалентного терапевтического эффекта. Поэтому при 
закупке по Закону N 44-ФЗ лекарственных препаратов с МНН «Се-
вофлуран» указание в документации конкретной формы выпуска 
лекарственных препаратов без возможности поставки эквивалента 
может привести к сокращению количества участников закупки и 
ограничению конкуренции на соответствующем товарном рынке.

Кроме того, ФАС России разъяснила, что в целях развития конку-
ренции заказчики должны обеспечить условия работоспособности 
имеющихся у них наркозных испарителей вне зависимости от формы 
выпуска закупленных лекарственных препаратов с МНН «Севофлу-
ран» путем заблаговременного приобретения заправочных адапте-
ров либо путем обеспечения возможности поставки таких адаптеров 
участниками закупки лекарственного препарата. Также заказчикам в 
документации целесообразно указывать количество наркозных ис-
парителей, для которых закупаются лекарственные препараты с МНН 
«Севофлуран», для обеспечения поставки необходимого количества 
заправочных адаптеров при наличии необходимости их поставки.

Таким образом, по мнению ФАС России, при закупке лекарствен-
ных препаратов с МНН «Севофлуран» с укупорочной системой 
Quik-Fil к поставке участником закупки могут быть предложены 
лекарственные препараты с МНН «Севофлуран» с совместимыми 
адаптерами в соответствующем количестве, а отклонение заказчи-
ками таких заявок неправомерно.

Новый порядок подачи и формирования 
регистрационного досье на ветлекарства

Приказ Министерства сельского хозяйства РФ от 10 янва-
ря 2018 г. N 4

Вступил в силу Порядок формирования регдосье на ветеринарный 
препарат в целях его госрегистрации.

Порядок устанавливает:
- перечень документов досье,
- требования к проекту нормативного документа на препарат,
- требования к сведениям о регистрируемом препарате,
- требования к документу, который содержит информацию о 

фармсубстанции/субстанциях в составе препарата,
- требования к отчетам доклинического и клинического исследо-

ваний,
- требования к проекту инструкции по ветеринарному примене-

нию препарата.
Заявлении о госрегистрации предоставляются в Россельхознадзор 

на бумаге, либо через интернет - с использованием ЕСИА или УКЭП.
Если нужно зарегистрировать несколько лекарственных форм од-

ного препарата - то на каждую форму предоставляется свое заявле-
ние и свой пакет документов в составе регдосье.

Органы для трансплантации можно перевозить в 
пассажирском салоне самолета

Приказ Министерства транспорта РФ от 30 марта 2018 г. 
N 120

С 5 мая в пассажирском салоне самолета, в том числе в ручной 
клади, можно перевозить органы и ткани человека, кровь и ее ком-
поненты, образцы биологических материалов человека, предназна-
ченные для лечебно-диагностических целей, в том числе для гемо-
трансфузии или трансплантации.

Их досмотр осуществляется без вскрытия упаковки, визуально с 
проверкой документов, предусмотренных международными дого-
ворами и законодательством РФ. В случае подозрений на наличие в 
них предметов, запрещенных к перевозке, досмотр проводится без 
вскрытия упаковки ручным (контактным) методом.

В рамках ЕАЭС ведется анатомо-терапевтический 
химический классификатор лекарственных средств
Решение Коллегии Евразийской экономической комис-
сии от 10 апреля 2018 г. N 50
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Утвержден паспорт анатомо-терапевтического химического клас-
сификатора лекарственных средств.

Классификатор включен в состав ресурсов единой системы нор-
мативно-справочной информации ЕАЭС. Он формируется на осно-
вании сведений, включенных в списки рекомендуемых Центром по 
сотрудничеству в методологии статистических исследований лекар-
ственных средств ВОЗ кодов анатомо-терапевтическо-химической 
классификации.

Использование кодовых обозначений классификатора обязатель-
но при реализации общих процессов в рамках ЕАЭС в сфере обраще-
ния лекарственных средств.

Классификатор применяется с 13 мая 2018 года.

Изменены форма заявки на поставку вакцин и 
отчета об их использовании

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 30 марта 
2018 г. N 138н

С 4 мая изменены формы заявки на поставку и отчета об исполь-
зовании медицинских иммунобиологических препаратов, закуплен-
ных в рамках Национального календаря профилактических приви-
вок.

В них теперь отражается вакцина для профилактики дифтерии 
и столбняка адсорбированная, коклюша ацеллюлярная, полио-
миелита инактивированная, инфекции, вызываемой Haemophilus 
influenzae тип b конъюгированная.

Детские поликлиники и участковые педиатры 
должны работать по новым правилам

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 7 марта 
2018 г. N 92н

Усовершенствован порядок оказания первичной медико-санитар-
ной помощи детям.

Все медорганизации, оказывающие детям первичную меди-
ко-санитарную помощь, поделены на 3 группы: поликлиники при 
районных больницах; самостоятельные детские поликлиники и по-

ликлинические отделения в составе городских поликлиник; само-
стоятельные консультативно-диагностические центры для детей, 
консультативно-диагностические центры и детские поликлиники 
(отделения) в структуре республиканских, краевых, областных, 
окружных, городских больниц.

Предусмотрена организация мобильных медицинских бригад для 
оказания помощи детям, проживающим в отдаленных населенных 
пунктах.

Закреплена возможность оказания помощи с применением теле-
медицинских технологий (консультации, участие в консилиуме вра-
чей).

Обновлены порядок организации работы, штатные нормативы и 
стандарт оснащения кабинета участкового врача-педиатра. В част-
ности, предусмотрено оснащение рабочих мест врача и участковой 
медсестры персональными компьютерами с выходом в Интернет.

Также актуализированы порядок организации работы, штатные 
нормативы и стандарт оснащения детских поликлиник. Так, реко-
мендовано предусмотреть крытые колясочные, открытую реги-
стратуру с инфоматом, электронное табло с расписанием приема 
врачей, колл-центр, игровую зону для детей, оснащение входа авто-
матическими дверями.

Минздрав утвердил новую процедуру получения 
разрешений на КИ

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 19 января 
2018 г. N 20н

Вступил в силу административный регламент, по правилам кото-
рого Минздрав выдает разрешения на проведение клинических ис-
следований лекарств для медприменения.

Такое разрешение выдается разработчикам, образовательным уч-
реждениям или научно-исследовательским организациям. Все не-
обходимые процедуры укладываются в 40 рабочих дней. За предо-
ставление госуслуги в госказну придется заплатить почти 400 тысяч 
рублей.

---------------------------------------------------------------------------------------
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