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Как подключить аптеку к системе 
маркировки лекарств: инструкция от 

Росздравнадзора
Письмо Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения от 20 мая 2019 г. N 01и-1269/19

Росздравнадзор представил краткую инструкцию для аптек, ап-
течных сетей и медицинских организаций к системе МДЛП (мони-
торинга движения лекарственных препаратов для медицинского 
применения). Инструкция описывает шаги, необходимые для реги-
страции и открытия личного кабинета, в том числе:

- получение УКЭП (для руководителя и других пользователей),
- установку средства криптографической защиты информации 

(СКЗИ), содержащее криптопровайдер (CSP) с поддержкой ГОСТ Р 
34.10-2012,

- регистрация в ИС МДЛП,
- доработка информационных систем «под себя»,
- регистрация тестовых кодов маркировки в «песочнице» МДЛП.
Интересно, что некоторые шаги нужно производить параллельно.
Одновременно Росздравнадзор напоминает, что с 2020 года раз-

решена продажа только маркированных лекарств, и только с ис-
пользование системы МДЛП.

За реализацию немаркированных, а также за невнесение данных 
в ИС МДЛП предусмотрена административная ответственность, при-
чем в первом случае она выше и предполагает конфискацию немар-
кированных препаратов.

Как будут определены нозологии, по 
которым необходимо составление 

клинических рекомендаций?
Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 фев-
раля 2019 г. N 101н

Минздрав объявил критерии для формирования «пула» заболе-
ваний и состояний, по которым необходимо разработать «новые» 
клинические рекомендации.

В итоговый перечень попадут заболевания:
- социально значимые,
- орфанные, кроме(тут ссылка на п. 6 криетриев) попавших в про-

грамму «дюжины нозологий»,
- частые (200 случаев в год на 100 000 взрослого населения, и 2 

600 случаев в год - на 100 000 детского в возрасте старшего 1 года),
- инвалидизирующие (1,1 и 1,3 случая признания инвалидом по 

конкретному заболеванию на 10 000, соответственно, взрослого и 
детского населения),

- смертельные (более 23 случая смертей на 100 000 населения).
Напомним, что клинреки - по новым правилам их разработки и 

утверждения - нужно утвердить не позднее декабря 2021 года.

Операция с применением С-дуги - это 
использование высокотехнологичного 
цифрового оборудования и цифрового 

метода лечения
Определение Верховного Суда РФ от 18 апреля 2019 г. 
N 310-ЭС19-4023

Применение С-дуги в оперативных вмешательствах по МКБ-10 с 
литерой S00-Т98 («Травмы, отравления и некоторые другие послед-
ствия воздействия внешних причин») позволяет отнести эту услугу 
к ВМП, так как она соответствует модели пациента и методу лече-
ния: чрескостный остеосинтез с использованием метода цифрово-
го анализа, комбинированное и последовательное использование 
чрескостного и блокируемого интрамедуллярного или накостного 
остеосинтеза. На это указали суды, рассматривая спор между клини-
ческой детской больницей и ТФОМС.

Последний отказался оплачивать 8 случаев лечения сложных 
переломов ключицы и плечевых костей, почти на миллион рублей. 
Эти случаи для оплаты были заявлены больницей как случаи ВМП. 
ТФОМС же полагал иначе:

- операции проводились и применением диагностического аппа-
рата, известного как «С-дуга»,

- применение диагностического оборудования не является квали-
фицирующим признаком ВМП,

- реконструктивно-пластические операции с использованием ме-
тода цифрового анализа больница не проводила,

- спорные операции проводились у детей с диагнозами «острая 
травма со смещением отломков костей», такие деформации конеч-
ностей устраняются одновременно при закрытой или открытой ре-
позиции и не требует остеотомий.

В итоге результаты ЭКМП были в пользу ТФОМС, реэкспертиза 
всех восьми спорных случаев - тоже.

И все-таки больница не согласилась с этим и выиграла в суде (во 
всех инстанциях). Суды, в частности, указали на следующее:

- согласно Программе госгарантий бесплатной медпомощи на 
применимый календарный год гражданам бесплатно предоставля-
ется специализированная медпомощь, в том числе ВМП;

- Программа понимает ВМП как часть специализированной мед-
помощи, включающей в себя применение новых сложных/уникаль-
ных/ресурсоемких методов лечения, в том числе информационных 
технологий, разработанных на основе достижений медицинской на-
уки и смежных отраслей науки и техники;

- в Приложении к Программе имеется «Перечень видов ВМП», в 
раздел I которого по группе «Травматология и ортопедия» (п. 49 ) 
включены реконструктивно-пластические операции на костях таза, 
верхних и нижних конечностях с использованием погружных или 
наружных фиксирующих устройств, синтетических и биологических 
остеозамещающих материалов, компьютерной навигации (наиме-
нование вида ВМП) с кодами по МКБ-10, в том числе S72, S42, М21.8 
с любой этиологией деформации таза, костей верхних и нижних ко-
нечностей (модель пациента) при применении вида лечения - хи-
рургическое лечение и метода лечения, в том числе с чрескостным 
остеосинтезем с использованием метода цифрового анализа;

- из документов на аппарат С-дуга НИПК «Электрон» следует, что 
это оборудование является передвижной хирургической рентгеноди-
агностической установкой с С-образным штативом, оборудованной 
(в том числе) усилителем рентгеновского изображения с цифровой 
телевизионной системой; в этом аппарате информация (рентгенов-
ское изображение) кодируется в цифровую форму и поступает в 
аналого-цифровой преобразователь и компьютер, обрабатывается 
по установленным программам, после чего цифровая информация 
переводится в аналоговую. Такой аппарат позволяет корректиро-
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вать и увеличивать изображение, выделяя костные или мягкоткан-
ные структуры и т.д., создавать электронный архив изображений, 
освобождает от необходимости организовывать фотолабораторный 
процесс. Эти обстоятельства подтверждаются паспортом на аппарат, 
сведениями официального сайта производителя, фотографиями опе-
раций с применением и без применения аппарата;

- по объяснениям больницы спорные операции были проведены 
с использованием названного аппарата, который позволил провести 
в режиме реального времени цифровую обработку рентгенограмм 
с выводом их на телевизионную систему; такой способ хирургиче-
ского вмешательства минимизировал повреждение окружающих 
мягких тканей и снизил риск возникновения послеоперационных 
осложнений; одномоментное устранение смещения осколков при 
переломах костей и минимизация негативных послеоперационных 
последствий без применения названного аппарата невозможно;

- следовательно, при оперативном вмешательстве врачи боль-
ницы использовали высокотехнологичное цифровое оборудование 
(С-дуга) и применили цифровой метод лечения;

- оценка предоставленных медицинских услуг (оперативных вме-
шательств) не может быть осуществлена исключительно по наиме-
нованию ВМП, «спорный» код ВМП 16.00.34.004 «Травматология и 
ортопедия» включает в себя коды МКБ-10: S70.7, S71, S72, S77, S79, 
S42, S43, S47, S49, S50, М99,9, М21.6, М95.1, М21.8, М21.9, М86;

- все коды заболеваний «спорных» пациентов по спорным опе-
рациям совпадают с упомянутыми кодами, указанными в перечне 
видов ВМП, включенных в базовую программу ОМС,

- выходит, во всех спорных случаях совпадают коды заболевания 
по МКБ-10, модели пациента и применяемые методы хирургиче-
ского вмешательства, в лечении больных во всех спорных случаях 
использован аппарат С-дуга НИПК «Электрон», который имеет циф-
ровую систему визуализации, цифровую обработку,

значит, медицинскую услугу в 8 спорных случаях следует отнести 
к ВМП;

- при этом ни ЭКМП, ни реэкспертиза не отметили нарушений в 
поставленном диагнозе больных и выбранном больницей виде 
лечения, результат качества такого лечения (улучшение состояние 
больного) не оспорен.

Верховный Суд РФ подтвердил правильность этих выводов и от-
казал в пересмотре дела в СК ЭС ВС РФ.

Порядок передачи пациентам на дом 
«паллиативных» медизделий и формы 
сопроводительных документов: проект

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ 
«Об утверждении Порядка передачи от медицинских 
организаций пациенту (его законному представителю) 
медицинских изделий...»

Минздрав представил порядок передачи от медорганизации 
пациенту (его законному представителю) медицинских изделий, 
предназначенных для поддержания функций органов и систем ор-
ганизма человека, для использования на дому при оказании палли-
ативной медпомощи. Проект содержит также бланки:

- информированного согласия на ИВЛ на дому,
- анкеты о состоянии домашних условий паллиативного пациента,
- договора безвозмездного пользования медизделиями,
- актов приема-передачи, возврата медизделия.

ВС РФ: мобильный медицинский 
комплекс нельзя указывать в 

медлицензии в качестве адреса места 
осуществления деятельности

Определение Верховного Суда РФ от 16 мая 2019 г. N 
303-ЭС19-5366

Верховный Суд РФ подтвердил тезис о том, что передвижной мед-
комплекс, используемый для осуществления меддеятельности, - это 
медизделие, которое не может быть само по себе указано в лицензии 
в качестве адреса места осуществления медицинской деятельности. А 
оформление лицензии без такого адреса (с указанием зданий, строений, 
сооружений) запрещено законодательством о медлицензировании.

Поводом для спора послужила жалоба в УФАС от частной медорганиза-
ции, которая владеет мобильными лечебно-профилактическими комплек-
сами (МЛПК). Региональный депздрав, переоформляя владельцу МЛПК 
лицензию на осуществление меддеятельности, включил в нее в качестве 
адреса места осуществления деятельности - адрес гаражных боксов, где 
мобильные медкомплексы «ночевали» в свободное от работы время.

Отметим, что три предыдущих года медорганизация работала 
по лицензии, в приложении к которой в качестве адреса места осу-
ществления лицензируемой деятельности значилось: «Приморский 
край, Мобильно лечебно-профилактический комплекс МЛПК «Диа-
гностика», модель 575032, идентификационный номер (VIN)...».

В связи с этим медорганизация нажаловалась в антимонопольное 
ведомство, а последнее усмотрело в действиях депздрава наруше-
ние законодательства о конкуренции и предупредило его о необхо-
димости «переписать» адрес деятельности с «гаражей» обратно на 
сами МЛПК. Депздрав с этим категорически не согласился, и оспо-
рил предупреждение в суде.

Правда, суд первой инстанции признал правоту УФАС, а вот апел-
ляционная и кассационная инстанции, с мнением которых согласил-
ся и ВС РФ, сочли, что предупреждение нужно отменить в связи со 
следующим:

- под местом осуществления лицензируемого вида деятельности 
понимается объект (помещение, здание, сооружение, иной объект), 
который предназначен/используется для осуществления этого вида 
деятельности, соответствует лицензионным требованиям, принад-
лежит лицензиату на законном основании, имеет почтовый адрес 
или другие позволяющие идентифицировать объект данные;

- следовательно, под местом осуществления деятельности по-
нимается не просто объект, а место, имеющее почтовый адрес или 
другие позволяющие идентифицировать данные, что корреспонди-
рует с положением п.»а» п. 4 Положения о лицензировании мед-
деятельности, которая требует от лицензиата наличия  у него на за-
конном основании именно зданий, строений, сооружений и (или) 
помещений, необходимых для выполнения заявленных работ (ус-
луг) и отвечающих установленным требованиям;

- а спорные мобильные медкомлексы, хоть и расположены в мно-
госекционном изотермическом фургоне на шасси автомобильного 
прицепа, оснащены автономными системами жизнеобеспечения, 
медицинским и вспомогательным оборудованием для проведения 
инструментальной, лабораторной, функциональной диагностики, а 
также имеют идентификационные данные, являются ничем иным, 
как медицинскими изделиями (изделиями медтехники), что под-
тверждается регистрационным удостоверением;

- таким образом, оборудование, при помощи которого осущест-
вляется оказание услуг, а именно спорные МЛПК на базе прицепа, 
в силу вышеуказанного, местами осуществления лицензируемого 
вида деятельности не являются;

- а указание в лицензии конкретного адреса места осуществления 
деятельности не ограничивает право медорганизации на осущест-
вление деятельности с применением МЛПК по другому адресу, от-
личному от указанного в лицензии;

- спорные действия депздрава соответствуют закону о лицензиро-
вании и, стало быть, не могут ограничивать конкуренцию.

Верховный Суд РФ отказал в передаче дела на пересмотр в СК ЭС 
ВС РФ, несмотря на позицию ФАС о том, что МЛПК являются пере-
движными клиниками, имеющими идентифицирующие признаки, 
что позволяет их расценивать в качестве адреса места осуществле-
ния деятельности, который и подлежит включению в лицензию.

____________________________________________________


