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НОВОСТИ  ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА

К 10 февраля медорганизации должны сдать в 
Росстат новую форму 1-здрав

Приказ Федеральной службы государственной статистики 
от 10 августа 2018 г. N 493

Утверждена новая форма федерального статистического наблю-
дения N 1-здрав «Сведения об организации, оказывающей услуги по 
медицинской помощи» (с отчета за 2018 год).

Ее предоставляют организации, имеющие лицензию на осущест-
вление меддеятельности и оказывающие услуги по медпомощи 
(кроме микропредприятий и организаций системы Минздрава Рос-
сии). Форма предоставляется в региональное Управление Росстата 
10 февраля после отчетного периода.

Дополнительно утверждены указания по заполнению формы.

Ремонт и т/о слухового аппарата уберут из 
номенклатуры медуслуг

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «О вне-
сении изменений в номенклатуру медицинских услуг...»

Минздрав исключит из Номенклатуры медуслуг следующие по-
зиции:

- ремонт и услуги по обслуживанию речевого процессора,
- ремонт и услуги по обслуживанию слухового аппарата.
Напомним, что в настоящий момент нахождение этих позиций в 

тексте Номенклатуры не имеет правового значения: Верховный Суд 
РФ признал, что указанные позиции не относятся к медицинским ус-
лугам, их включение в Номенклатуру не соответствует нормативным 
правовым актам большей юридической силы, а потому сама Номен-
клатура - в части указанных позиций - является недействующей.

Скоро выйдет в свет профстандарт для 
фельдшеров

Проект Приказа Министерства труда и социальной защиты 
РФ «Об утверждении профессионального стандарта «Фель-
дшер»

Минтруд подготовил проект профессионального стандарта «Фель-
дшер».

Согласно проекту, фельдшер оказывает первичную доврачебную 
медико-санитарную помощь населению:

- проводит медобследования с целью диагностики неосложнен-
ных острых заболеваний, хронических заболеваний и их обостре-
ний, других состояний, травм, отравлений,

- назначает лечение неосложненных острых заболеваний хрони-
ческих заболеваний и их обострений, других состояний, травм, от-
равлений,

- оказывает медпомощь в экстренной форме,
- проводит мероприятия по медреабилитации, в том числе при 

реализации ИПРА,
- проводит анализ медико-статистической информации, ведет 

меддокументацию и руководит подчиненным медперсоналом,
- проводит мероприятия по профилактике заболеваний и форми-

рованию ЗОЖ.
Образовательный ценз, согласно проекту, - среднее профобра-

зование по специальности «Лечебное дело» и обязательное повы-
шение квалификации не реже одного раза в 5 лет в течение всей 
трудовой деятельности.

Со следующего года отменяются формы 
статнаблюдения за ЖНВЛП для аптек

Приказ Федеральной службы государственной статистики 
от 20 августа 2018 г. N 507

С отчета за 1 квартал 2019 года утрачивают силу формы федераль-
ного государственного статистического наблюдения:

- N 3-лек (торг) «Сведения о розничной продаже жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных средств»;

- N 3-лек (опт) «Сведения об оптовой продаже жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных средств»;

- N 3-лек «Сведения о расходе ассигнований, выделенных на ле-
карственное обеспечение в субъекте Российской Федерации».

Первые две формы представляются аптеками и фармдистрибью-
торами в региональные органы здравоохранения, которые пред-
ставляют форму N 3-лек в Минздрав РФ (НИИ фармации).

Проверки в сфере контроля качества и 
безопасности меддеятельности будут 

проводиться по единому Административному 
регламенту

Доработанный текст проекта Приказа Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения «Об утверждении Ад-
министративного регламента...»

Росздравнадзор намерен утвердить новый единый администра-
тивный регламент по проверкам в сфере госконтроля качества и без-
опасности медицинской деятельности.

Напомним, что сейчас действуют сразу несколько отдельных ад-
министративных регламентов:

- по проверкам соблюдения порядков проведения медицинских 
экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельство-
ваний,

- по проверкам соблюдения прав граждан в сфере охраны здоро-
вья (ОГВ, ОМСУ, внебюджетными фондами, медицинскими и фар-
морганизациями и ИП),

- по проверкам проверок соблюдения медицинскими и фармра-
ботниками ограничений, применяемых при осуществлении профес-
сиональной деятельности,

- по проверкам организации и осуществления ведомственного/
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности,

- по проверкам применения медицинскими организациями и ИП 
порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицин-
ской помощи.

Предложенный проект Административного регламента устанав-
ливает новую периодичность плановых проверок - в зависимости от 
определенной категории риска. Проверки органов власти планиру-
ется проводить не чаще, чем раз в два года.

Внеплановые проверки предлагается проводить для контроля ис-
полнения предписания, по поручению Правительства РФ, Президен-
та РФ, по требованию прокурора, а также если в Росздравнадзор по-
пала информация о причинении вреда жизни и здоровью граждан, 
либо об угрозе такого причинения.

Готовится профстандарт для медсестер и 
медбратьев

Проект Приказа Министерства труда и социальной защиты 
РФ «Об утверждении профессионального стандарта «Меди-
цинская сестра/Медицинский брат»

Минтруд представил проект профессионального стандарта «Ме-
дицинская сестра/Медицинский брат».

Работать медсестрой/медбратом, согласно проекту, могут лица 
со средним профобразованием по программе подготовки специ-
алистов среднего звена по специальности «Сестринское дело», либо 
«Лечебное дело», «Акушерское дело», с дополнительным профо-
бразованием в виде профпереподготовки по специальности «Се-
стринское дело».

Кроме того, медсестры/медбратья должны повышать квалифика-
цию не реже 1 раза в 5 лет в процессе профессиональной деятель-
ности.

К трудовым функциям медсестер/братьев проект относит:
- участие в оказании медпомощи взрослому населению, в том чис-

ле в рамках первичной доврачебной медико-санитарной помощи,
- оказание медицинской помощи пациентам в экстренной форме,
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- проведение мероприятий по профилактике возникновения ин-
фекций, связанных с оказанием медицинской помощи,

- проведение санитарно-гигиенического воспитания и образова-
ния населения и пропаганда ЗОЖ, профилактика инфекционных и 
неинфекционных заболеваний.

Госконтроль за обращением медизделий: 
Росздравнадзор сокращает вопросы чек-листов 

для плановых проверок
Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоох-
ранения от 10 августа 2018 г. N 5309

Росздравнадзор скорректировал чек-листы, используемые для 
плановых проверок в рамках государственного контроля за обраще-
нием медицинских изделий.

Изменения касаются чек-листов:
- по соблюдению обязательных требований при обращении ме-

дизделия производителями/уполномоченными представителями 
производителя, и

- по соблюдению соблюдение обязательных требований при хра-
нении и/или реализации медизделий.

Из чек-листов с 10 сентября 2018 года удалены вопросы о нали-
чии маркировки на русском языке, инструкции по применению на 
русском языке и ряд других. Это связано с тем, что утратило силу по-
становление Правительства РФ от 15.08.1997 N 1037, установившее 
соответствующие требования.

На смену аптечки «анти-СПИД» придет единая 
укладка экстренной профилактики

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «О вне-
сении изменений в Порядки оказания медицинской помо-
щи...»

Минздрав полагает необходимым, чтобы все медорганизации и 
их подразделения были обеспечены одинаковыми укладками для 
экстренной профилактики парентеральных инфекций. С этой це-
лью разработаны соответствующие поправки в порядки оказания 

медпомощи (конкретно - в соответствующие стандарты оснащения 
структурных подразделений, в которых существует риск медицин-
ской аварии и/или загрязнения кожи, слизистых и раневых поверх-
ностей инфицированным биоматериалом):

- для тех подразделений, в которых подобного набора не имелось, 
стандарт оснащения будет расширен, и наличие укладки станет обя-
зательным;

- во всех остальных разнообразные аптечки «анти-СПИД», набо-
ры, комплекты и укладки для профилактики заражения будут заме-
нены «Укладкой экстренной профилактики парентеральных инфек-
ций для оказания первичной медико-санитарной помощи, скорой 
медицинской помощи, специализированной медицинской помощи 
и паллиативной медицинской помощи».

Паллиативная медпомощь маленьким 
пациентам: вступают в силу изменения

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 июня 2018 
г. N 401н

14 сентября Порядок оказания паллиативной медицинской помо-
щи детям начнет действовать в обновленной редакции.

С этой даты маленькие ВИЧ-пациенты будут получать паллиатив-
ную помощь в общем порядке (ранее на них распространялся толь-
ко свой «особенный» порядок).

Паллиативную помощь можно будет оказывать и с помощью теле-
медицинских технологий.

Расширен круг специалистов, которые вправе оказывать паллиа-
тивную помощь (туда включены неврологи, детские онкологи, ане-
стезиологи-реаниматологи).

Кроме того, врачебная комиссия, принявшая решение о наличии 
показаний для паллиации, теперь сама будет направлять копию этого 
решения в медорганизацию, занимающуюся паллиативной помощью.

При выписке ребенка домой (из паллиативного стационара) ро-
дителям будут давать рекомендации по дальнейшему наблюдению, 
лечению, включая организацию и осуществление искусственной 
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вентиляции легких и ухода в амбулаторных условиях, в том числе 
на дому.

Медорганизации, оказывающие паллиативную медпомощь де-
тям, призваны сотрудничать с общественными объединениями и 
иными НКО в сфере охраны здоровья.

Представлен проект профстандарта для врача - 
детского эндокринолога

Проект Приказа Министерства труда и социальной защиты 
РФ «Об утверждении профессионального стандарта «Врач - 
детский эндокринолог»

Минтруд опубликовал на Федеральном портале проектов норма-
тивных правовых актов проект профессионального стандарта «Врач 
- детский эндокринолог».

Профстандарт предполагает определенный образовательный 
ценз:

- специалитет по специальности «Лечебное дело» или «Педиа-
трия» и подготовка в ординатуре по специальности «Детская эндо-
кринология», либо

- специалитет по специальности «Лечебное дело» или «Педи-
атрия», подготовка в интернатуре и (или) ординатуре по одной из 
специальностей: «Педиатрия», «Эндокринология» и дополнитель-
ное профессиональное образование - программы профессиональ-
ной переподготовки по специальности «Детская эндокринология».

К трудовым функциям детского эндокринолога планируется отне-
сти:

- проведение обследования детей в целях выявления заболеваний 
и (или) состояний эндокринной системы, установления диагноза,

- назначение лечения, контроль его эффективности и безопасно-
сти,

- проведение и контроль эффективности медреабилитации детей, 
в том числе при реализации ИПРА,

- проведение медэкспертиз в отношении детей с заболеваниями и 
(или) состояниями эндокринной системы,

- проведение и контроль эффективности мероприятий по профи-
лактике и формированию ЗОЖ и санитарно-гигиеническому просве-
щению населения,

- проведение анализа медико-статистической информации, веде-
ние документации, организация деятельности подчиненного мед-
персонала,

- оказание медицинской помощи в экстренной форме.

Заключено отраслевое соглашение по 
организациям биотехнологической и химико-
фармацевтической промышленности на 2019 - 

2021 годы
Отраслевое тарифное соглашение по организациям хими-
ческой, нефтехимической, биотехнологической и химико-
фармацевтической промышленности РФ на 2019 - 2021 годы

Соглашение регулирует социально-трудовые отношения между 
работодателями и работниками химической, нефтехимической, 
биотехнологической и химико-фармацевтической промышленно-
сти. В нем затрагиваются вопросы рабочего времени и времени от-
дыха, оплаты и охраны труда, предоставления социальных гарантий, 
льгот и компенсаций.

Предусмотрен ряд дополнительных гарантий и компенсаций, кро-
ме установленных законодательством (в частности, дополнительное 
возмещение вреда работникам в связи с их трудовыми увечьями 
или профзаболеваниями, выделение средств на санаторно-курорт-
ные путевки для работников, дополнительные социальные льготы 
женщинам).

Соглашение вступает в силу с 1 января 2019 г. и действует по 31 
декабря 2021 г. включительно.

Программу госгарантий бесплатной медпомощи 
на 2019 год планируют расширить

Проект Постановления Правительства РФ «О Программе го-
сударственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 
2020 и 2021 годов» (подготовлен Минздравом России)

Опубликован проект Программы госгарантий бесплатного оказа-
ния гражданам медпомощи на 2019 год и на плановый период 2020 
и 2021 годов. Проект - в сравнении с «прошлой» Программой на 
плановый период 2019 и 2020 годов - предусматривает повышенные 
обязательства перед пациентами, в том числе:

- в перечень орфанных заболеваний, для лечения которых лекар-
ства закупаются за счет федерального бюджета, добавлены гемоли-
тико-уремический синдром, юношеский артрит с системным нача-
лом, мукополисахаридоз I, II и VI типов;

- оптимизированы нормативы объема медицинской помощи по 
видам и условиям ее оказания в надежде более эффективно исполь-
зовать бюджетные средства;

- увеличен нормативы объема медицинской помощи, оказывае-
мой с профилактическими и иными целями, и объема медпомощи, 
оказываемой в условиях круглосуточного и дневного стационаров;

- средние нормативы финзатрат на единицу объема медпомощи 
проиндексированы согласно прогнозу соцэкономразвития, то есть 
зарплата медиков - на 5,1 %, и остальные расходы - на 4,3 % (индекс 
потребительских цен);

- в базовую программу ОМС включены новые вид ВМП - эндопро-
тезирование суставов конечностей при выраженных деформациях, 
дисплазии, анкилозах, неправильно сросшихся и несросшихся пере-
ломах области сустава, посттравматических вывихах и подвывихах, 
остеопорозе и системных заболеваниях, в том числе с использова-
нием компьютерной навигации, а также коронарная реваскуляриза-
ция миокарда с применением ангиопластики в сочетании со стен-
тированием при ишемической болезни сердца при ишемической 
болезни сердца со стенозированием 1 - 3 коронарных артерий;

- регионам предложено установить свой собственный средний 
норматив финзатрат на 1 случай оказания медпомощи выездными 
бригадами СМП во время транспортировки при санитарно-авиаци-
онной эвакуации, осуществляемой воздушными судами;

- предложена новая методика расчета коэффициентов дифферен-
циации, применяемых при расчете подушевых нормативов финобе-
спечения терпрограмм за счет региональных бюджетов.

Проект Программы развивает начавшийся переход от валовых 
показателей объема медпомощи (койко-дни) к показателям, харак-
теризующим законченные случаи лечения пациентов, в частности, 
вместо 1 койко-дня предложено ввести 1 случай госпитализации.

В целом темп прироста норматива финансовых затрат на 1 случай 
госпитализации в стационарных условиях составил 7 %.

Утверждена процедура реагирования на 
сообщения о побочных действиях при 

применении БКП
Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоох-
ранения от 2 августа 2018 г. N 5071

Определена процедура приема, учета, обработки, анализа и хра-
нения сообщений о побочных действиях, нежелательных реакциях, 
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелатель-
ных реакциях при применении биомедицинских клеточных продук-
тов (БКП); об особенностях их взаимодействия с лекарственными 
препаратами, медицинскими изделиями, пищевыми продуктами, 
другими БКП; об индивидуальной непереносимости, а также об 
иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или 
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здоровью человека либо влияющих на изменение отношения ожи-
даемой пользы к возможному риску применения БКП.

Указанные сообщения должны направляться владельцам реги-
страционных удостоверений БКП, юрлицам, на имя которых выданы 
разрешения на проведение клинических исследований БКП, либо 
уполномоченным ими другим юрлицам. О поступлении сообщений 
незамедлительно информируется Росздравнадзор. Туда же направ-
ляются результаты обработки сообщений.

Ответственным лицом проводится анализ сообщений с целью 
выявления информации о нежелательных реакциях, не указанных 
в инструкции по применению БКП, либо влияющей на отношение 
ожидаемой пользы к возможному риску применения продуктов. 
Приведен перечень таких рисков. О выявленных рисках информи-
руется Росздравнадзор.

Сообщения, результаты их обработки и анализа хранятся в 10 лет с 
даты отмены госрегистрации БКП или 5 лет с даты завершения кли-
нического исследования БКП.

Порядок применяется с 27 августа 2018 года.

О работе медпункта в детском лагере отдыха: 
изучаем новый приказ Минздрава

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 13 июня 2018 
г. N 327н

Принят новый Порядок оказания медпомощи детям, которые от-
дыхают и оздоравливаются в детских лагерях, турбазах и иных ме-
стах организованного отдыха.

Установлены дополнительные медицинские противопоказания 
для детских оздоровительных лагерей:

- контакты с инфекционными больными в течение 3 недель перед 
заездом;

- отсутствие профилактических прививок в случае возникновения 
массовых инфекционных заболеваний или при угрозе возникнове-
ния эпидемий;

- хронические болезни, требующие соблюдения режима (диета, 
прием лекарств) - для детских лагерей палаточного типа).

Прием детей в лагерь осуществляется строго по медсправке из 
поликлиники, куда прикреплен ребенок (о состоянии здоровья). В 
медпункте приехавших детей должны обязательно посмотреть (на 
предмет чесотки и вшей) и измерить им температуру.

Подобные осмотры в медпункте должны проводить и далее, а вот 
антропометрию (измерение роста, веса и прочего) «отменили»: те-
перь медперсонал лагеря отвечает - за первичную медико-санитар-
ную помощь в экстренной/неотложной форме в амбулаторных усло-
виях при внезапных острых заболеваниях, состояниях, обострении 
хронических заболеваний;

- за контроль за приемом лекарств или спецпитания (по показа-
ниям);

- за направление детей в медорганизацию для оказания первич-
ной медико-санитарной помощи и специализированной медицин-
ской помощи;

- за соблюдение санитарных требований к условиям и организа-
ции питания, питьевого режима, занятий физкультурой и спортом, 
культурно-массовых мероприятий;

- за передачу экстренного извещения в Роспотребнадзор о случае 
инфекционного, паразитарного и другого заболевания, носитель-
ства возбудителей инфекционных болезней, отравления, неблаго-
приятной реакции, связанной с иммунизацией, укуса, ослюнения, 
оцарапывания животными.

«Сняты» требования к врачебному стажу: работать в детском лаге-
ре смогут педиатры и семейные врачи без опыта работы.

Лагерные медпункты обязаны иметь - помимо кабинета врача и 
сестринского поста - процедурный кабинет, изолятор с двумя пала-
тами и буфетной, туалет с умывальником и подсобку.

Как Минздрав принимает решение о 
соответствии медицинских НКО критериям для 
передачи отдельных функций в сфере охраны 

здоровья?
Приказ Министерства здравоохранения РФ от 6 июля 2018 
г. N 421н

Решение о соответствии медицинских профессиональных НКО 
критериям для отбора тех профобъединений медиков, которым 
можно доверить отдельные функции в сфере охраны здоровья граж-
дан, принимает Минздрав.

Для этих целей НКО должна представить в Минздрав заявление 
и пакет документов. Для рассмотрения документов создается спе-
циальная комиссия во главе с Министром здравоохранения. Реше-
ние должно быть принято в течение трех месяцев с даты получения 
документов. В случае принятия положительного решения издается 
приказ Минздрава о соответствии организации-заявителя критери-
ям сроком на 5 лет. Отрицательное решение может быть оспорено в 
10-дневный срок с даты получения копии решения.

Опубликованы проекты стандартов помощи 
детям при мукополисахаридозе I типа

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об ут-
верждении стандарта специализированной медицинской 
помощи детям при мукополисахаридозе I типа (фермент-
ная заместительная терапия)»

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об утверж-
дении стандарта специализированной медицинской помощи детям 
при мукополисахаридозе I типа (мукополисахаридозе I типа и ини-
циация ферментной заместительной терапии)»

Минздрав представил проекты стандартов специализированной 
медпомощи детям при мукополисахаридозе I типа (диагностика, 
инициация ферментной заместительной терапии и сама фермент-
ная заместительная терапия). Эта помощь оказывается в стациона-
ре, в том числе дневном. Проект стандарта содержит перечень не-
обходимых исследований крови и мочи, инструментальных методов 
исследования, медицинских услуг, а также перечень применимых 
лекарств с указанием средних суточных и курсовых доз.

Предполагается, что по решению врачебной комиссии в случае 
наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимо-
сти, по жизненным показаниям) могут быть назначены и иные ле-
карственные препараты.

Эксперимент по маркировке лекарств продлили 
до 31 декабря 2019 года

Постановление Правительства РФ от 28 августа 2018 г. N 1018
С 1 января 2020 года вступают в силу требования об обязатель-

ной маркировке всех лекарственных препаратов. В связи с этим ре-
шено продлить период проведения эксперимента по маркировке 
контрольными (идентификационными) знаками отдельных видов 
лекарственных препаратов для медицинского применения и по мо-
ниторингу за оборотом данных товаров до 31 декабря 2019 года.

Кроме того, с 1 ноября 2018 года поменяется оператор ИС, зани-
мающийся информационным обеспечением проведения экспери-
мента. Им станет ООО «Оператор-ЦРПТ». ФНС России будет выпол-
нять соответствующие функции до 31 октября 2018 года.

Цели внедрения маркировки лекарств - борьба с незаконным про-
изводством, ввозом и оборотом препаратов, противодействие недо-
бросовестной конкуренции, а также стандартизация и унификация 
процедур учета поставок и распределения лекарств, в том числе за-
купаемых для госнужд.

Эксперимент проводится на добровольной основе на основании 
заявок субъектов обращения лекарственных средств.

___________________________________________________________
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