Перечень изменений законодательства, вступивших в силу с 1 января 2018 года в сфере здравоохранения
	Федеральный закон от 28 декабря 2017 г. N 425-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств"

Вносит изменения в:

ФЗ от 12 апреля 2010 года N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
	Принят Закон о маркировке лекарственных средств.

Он предусматривает создание системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием средств идентификации. Такие средства производители будут наносить на упаковку лекарства. Данные о них будут поступать в информационную систему мониторинга движения лекарственных препаратов. Любой гражданин сможет с помощью указанной информационной системы проверить легальность препарата.

Систему мониторинга движения лекарственных препаратов планируется внедрить с 1 января 2020 г. Это позволит исключить оборот фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств.

Кроме того, закон обязывает держателей (владельцев) регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, производителей лекарственных препаратов для медприменения и производителей фармацевтических субстанций направить до 1 января 2019 г. в уполномоченный орган сведения о регистрации в качестве налогоплательщика в стране регистрации. Эти данные надо обязательно указывать при госрегистрации лекарственного препарата.

Федеральный закон вступает в силу с 1 января 2018 г., за исключением положений о внедрении системы мониторинга движения лекарственных препаратов, которые вводятся в действие с 1 января 2020 г.

	Федеральный закон от 29 июля 2017 г. N 242-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации по вопросам применения информационных технологий в сфере охраны здоровья"

Вносит изменения в:

ФЗ от 8 января 1998 года N 3-ФЗ "О наркотических средствах и психотропных веществах"

ФЗ от 12 апреля 2010 года N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"

ФЗ от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации"
	Т. н. Закон о телемедицине предусматривает возможность оказания медицинской помощи с применением телемедицинских технологий путем проведения консультаций и консилиумов, а также дистанционного медицинского наблюдения за состоянием здоровья пациента. Использование консультаций с применением телемедицинских технологий является правом как врача, так и пациента, и не должно ограничивать пациентов в получении медпомощи очно.

Определен порядок оказания медпомощи с применением телемедицинских технологий.

Также предусмотрена возможность выдачи электронных рецептов на лекарственные препараты, в том числе с 1 января 2019 г. на содержащие наркотические средства или психотропные вещества. Электронные рецепты будут направляться непосредственно в аптеки.

Допускается оформление в электронном виде ряда медицинских документов. Так, в электронном виде можно будет дать согласие на медицинское вмешательство или отказаться от него, получить медицинские заключения, справки и выписки из историй болезни.

Усовершенствован порядок информационного обеспечения в сфере здравоохранения. Предусматривается создание Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения. В ней будут содержаться данные персонифицированного учета и федеральных регистров в сфере здравоохранения, сведения о медорганизациях и медицинской документации, данные об организации оказания высокотехнологичной медпомощи, обеспечении граждан льготными лекарствами и др. Единая система будет обеспечивать возможность предоставления гражданам услуг в сфере здравоохранения в электронной форме через Единый портал госуслуг.

	Федеральный закон от 23 июня 2016 г. N 180-ФЗ "О биомедицинских клеточных продуктах"
	Запрещается производство биомедицинских клеточных продуктов с нарушением правил надлежащей практики по работе с биомедицинскими клеточными продуктами.

	Федеральный закон от 22 декабря 2014 г. N 429-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств"
	Информация о взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения подлежит включению в государственный реестр лекарственных средств с 1 января 2018 года.

Использование результатов определения взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения допускается с 1 января 2018 года.

Также см.:

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 9 февраля 2016 г. N 80н "Об утверждении порядка ведения государственного реестра лекарственных средств для медицинского применения"

	Постановление Правительства РФ от 26 декабря 2017 г. N 1640 "Об утверждении государственной программы Российской Федерации "Развитие здравоохранения"
	С 2018 г. госпрограмму "Развитие здравоохранения" решено перевести на проектное управление. Мероприятия реализуются в 2018-2025 гг.

В числе проектов - формирование здорового образа жизни (укрепление общественного здоровья); создание новой модели медицинской организации, оказывающей первичную медико-санитарную помощь; обеспечение своевременности оказания экстренной медицинской помощи гражданам, проживающим в труднодоступных районах России; развитие экспорта медицинских услуг.

Включены разделы, отражающие сводную информацию по опережающему развитию приоритетных территорий.

Общий объем финансирования программы составляет 16 928 млн руб. Приведена разбивка по годам.

Ранее изданные постановления Правительства РФ по вопросам реализации госпрограммы признаны утратившими силу.

	Постановление Правительства РФ от 25 декабря 2017 г. N 1628 "Об установлении норматива финансовых затрат в месяц на одного гражданина, получающего государственную социальную помощь в виде социальной услуги по обеспечению в соответствии со стандартами медицинской помощи по рецептам врача (фельдшера) лекарственными препаратами для медицинского применения, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов, на 2018 год и внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2004 г. N 864"
	На 2018 г. определен норматив затрат в месяц на 1 гражданина, получающего государственную социальную помощь в виде обеспечения по рецептам лекарствами, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов. Он составляет 823,4 руб.

Норматив финансовых затрат в месяц на 1 гражданина после 2018 г. утверждается Правительством РФ (а не федеральным законом).

	Постановление Правительства РФ от 14 декабря 2017 г. N 1551 "О внесении изменений в Положение о Министерстве здравоохранения Российской Федерации"
	Скорректировано Положение о Минздраве России.

С 01.01.2018 Министерство будет реализовывать ряд новых полномочий.

Оно установит порядок организации и оказания медпомощи с применением телемедицинских технологий, порядок разработки стандарта медпомощи, перечень, порядок ведения и использования нормативно-справочной информации в сфере здравоохранения, порядок обезличивания сведений о лицах, которым оказывается медпомощь, а также о лицах, в отношении которых проводятся медицинские экспертизы, осмотры и освидетельствования.

	Постановление Правительства РФ от 10 ноября 2017 г. N 1353 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ"
	Скорректированы некоторые акты Правительства РФ по вопросам, связанным с оборотом, перевозкой и хранением наркотических средств и психотропных веществ.

Поправки к правилам ведения журналов регистрации вступают в силу с 1 января 2018 г.

	Постановление Правительства РФ от 21 июля 2017 г. N 859 "О признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации"
	Минздравом России были установлены новые перечни тяжелых форм хронических заболеваний, при которых невозможно совместное проживание граждан в одной квартире, а также заболеваний, дающих инвалидам, страдающим ими, право на дополнительную жилплощадь.

В связи с этим признаны утратившими силу перечни, утвержденные Правительством РФ.

	Постановление Правительства России от 14 июля 2017 г. N 840 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в части установления обязанности использования проверочных листов (списков контрольных вопросов) при проведении плановых проверок"
	С 1 января 2018 года при проведении Росздравнадзором всех плановых проверок будут обязательно применяться чек-листы. При этом проверять что-либо сверх этих листов проверяющим будет запрещено.

Это правило будет действовать в отношении следующих видов надзора:

- государственный контроль за обращением медицинских изделий,

- федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств,

- государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности (в рамках которого проводятся проверки соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан; соблюдения порядков оказания медпомощи и стандартов медпомощи; порядков проведения медэкспертиз, медосмотров и медосвидетельствований; соблюдения безопасных условий труда, лицензионные и некоторые иные проверки).

В чек-листы должны войти вопросы, затрагивающие предъявляемые к организации и предпринимателю обязательные требования, соблюдение которых является наиболее значимым с точки зрения недопущения возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан.

	Распоряжение Правительства РФ от 15 ноября 2017 г. N 2521-р
	В законодательство вносились поправки, предусматривающие создание госинформсистемы в сфере здравоохранения. Цель - обеспечить доступ граждан к медицинским услугам в электронной форме.

Установлен перечень таких услуг.

Так, благодаря госинформсистеме посредством Единого портала госуслуг граждане смогут записаться на прием к врачу, вызвать его на дом, получить сведения об оказанной медпомощи из электронной медкарты, подать заявление о выборе страховой медорганизации и пр.

	Распоряжение Правительства РФ от 23 октября 2017 г. N 2323-р
	Утвержден перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) для медприменения на 2018 г.

По сравнению с перечнем ЖНВЛП на 2017 г. новый перечень дополнен 60 лекарственными препаратами и 8 новыми лекарственными формами.

Также утвержден новый перечень лекарственных препаратов для обеспечения льготных категорий граждан. Он дополнен 25 лекарственными препаратами и 2 новыми лекарственными формами.

Утвержден и новый список дорогостоящих лекарств по программе "7 нозологий". Он пополнился 3 препаратами.

Обновлен минимальный ассортимент лекарственных препаратов, который должны обеспечивать аптеки. В него дополнительно включено 3 препарата.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 25 декабря 2017 г. N 1062 "О признании утратившими силу некоторых приказов Министерства здравоохранения Российской Федерации"


	С 1 января 2018 г. утратили силу значения базовых нормативов затрат, отраслевых и территориальных корректирующих коэффициентов к ним и нормативных затрат на оказание ФГУ Минздрава России специализированной медицинской помощи (за исключением высокотехнологичной), не включенной в базовую программу ОМС, в стационарных условиях по профилям "инфекционные болезни (лепра)", "психиатрия", "психиатрия-наркология" (в части наркологии) и "фтизиатрия" на 2017-2019 гг. (с учетом внесенных изменений).

Также неактуальны значения нормативных затрат на заготовку, транспортировку, переработку, хранение и обеспечение безопасности гемопоэтических стволовых клеток и костного мозга.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 15 декабря 2017 г. N 1008н "О внесении изменений в перечень должностей федеральной государственной гражданской службы Министерства здравоохранения Российской Федерации, при назначении на которые и при замещении которых федеральные государственные гражданские служащие обязаны представлять сведения о своих доходах, об имуществе и обязательствах имущественного характера, а также сведения о доходах, об имуществе и обязательствах имущественного характера своих супруги (супруга) и несовершеннолетних детей, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 декабря 2016 г. N 925н"
	Лица, претендующие на отдельные должности в Минздраве России или замещающие их, обязаны отчитываться о доходах, об имуществе и обязательствах имущественного характера (своих, а также супругов, несовершеннолетних детей).

Скорректирован перечень указанных должностей.

Так, из него исключены ведущий советник и консультант отдела специализированной медицинской помощи и организации направления на лечение за рубеж, главный специалист-эксперт отдела нормативно-методического регулирования деятельности подведомственных медорганизаций.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 6 декабря 2017 г. N 976н "О внесении изменений в перечень федеральных государственных учреждений, оказывающих высокотехнологичную медицинскую помощь, не включенную в базовую программу обязательного медицинского страхования, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28 августа 2017 г. N 565н"
	Скорректирован перечень ФГУ, оказывающих высокотехнологичную медицинскую помощь, не включенную в базовую программу ОМС.

Так, из списка выбыли 2 организации - Научно-практический центр интервенционной кардиоангиологии и Санкт-Петербургский многопрофильный центр. Включен Санкт-Петербургский государственный университет.

Уточнены наименования некоторых организаций.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 4 декабря 2017 г. N 969н "О внесении изменений в Порядок определения нормативных затрат на выполнение работ федеральными бюджетными или автономными учреждениями, в отношении которых Министерство здравоохранения Российской Федерации осуществляет функции и полномочия учредителя, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 июля 2016 г. N 487н"
	Скорректирован порядок определения нормативных затрат на выполнение работ федеральными бюджетными и автономными учреждениями Минздрава России.

Вместо ведомственного перечня государственных услуг и работ предусмотрено использование федерального перечня по виду деятельности "Здравоохранение".

Изменения применяются с госзадания на 2018 г. и плановый период 2019-2020 гг.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 26 октября 2017 г. N 869н "Об утверждении порядка проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения
	Утвержден новый порядок проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения.

Как и ранее, он распространяется на работающих и неработающих граждан; на лиц, обучающихся очно в образовательных организациях.

Диспансеризация организуется 1 раз в 3 года, за некоторым исключением. Так, 1 раз в 2 года проводится маммография для женщин в возрасте от 51 года до 69 лет и исследования кала на скрытую кровь для граждан в возрасте от 49 до 73 лет.

Уточнены объемы диспансеризации. Изменено содержание групп состояния здоровья.

Так, ко II группе ранее относились граждане, у которых не установлены хронические неинфекционные заболевания, но имеются факторы риска их развития при высоком или очень высоком абсолютном суммарном сердечно-сосудистом риске, и которые не нуждаются в диспансерном наблюдении по поводу других заболеваний (состояний). Согласно новому порядку в данную группу входят в т.ч. взрослые лица любого возраста, у которых выявлено ожирение и/или гиперхолестеринемия с уровнем общего холестерина 8 ммоль/л и более, и/или лица курящие более 20 сигарет в день, и (или) лица с выявленным риском пагубного потребления алкоголя и (или) риском потребления наркотиков без назначения врача.

Скорректирован порядок оплаты исследований в рамках территориальной программы.

Прежний порядок (с учетом изменений) признан утратившим силу.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 20 октября 2017 г. N 836н "Об утверждении формы документа о результатах мониторинга безопасности биомедицинского клеточного продукта, осуществляемого владельцем регистрационного удостоверения биомедицинского клеточного продукта"
	К заявлению о подтверждении госрегистрации биомедицинского клеточного продукта прилагается в том числе документ, содержащий результаты мониторинга безопасности, осуществляемого владельцем регистрационного удостоверения.

Разработана форма данного документа. В нем отражается, в частности, информация о регистрации продукта в зарубежных странах, в которых разрешено его медицинское применение. Приводятся данные о случаях приостановления и (или) запрета применения продукта за рубежом. Указывается, были ли отказы в регистрации биомедицинского клеточного продукта в других странах. Отражается информация о проведенных и (или) проводимых клинических исследованиях на территории России и иностранных государств. Указывается количество пациентов, которым применен биомедицинский клеточный продукт. Приводятся данные о количестве продукта, поступившего в обращение. Нужны сведения о выявленных побочных действиях, нежелательных реакциях, в том числе серьезных и непредвиденных.

Если применение биомедицинского клеточного продукта в России приостановлено или в инструкцию по применению были внесены изменения, это также отражается в результатах мониторинга.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 13 октября 2017 г. N 804н "Об утверждении номенклатуры медицинских услуг"
	Утверждена новая Номенклатура медицинских услуг.

Номенклатура представляет собой систематизированный перечень кодов и наименований медицинских услуг в здравоохранении.

Предусматриваются два раздела - "А" и "В", построенные по иерархическому принципу.

Раздел "А" включает услуги, представляющие собой определенные виды медицинских вмешательств, раздел "В" - услуги, представляющие собой комплекс медицинских вмешательств. В обоих случаях речь идет об услугах, направленных на профилактику, диагностику и лечение заболеваний, медицинскую реабилитацию и имеющих самостоятельное законченное значение.

Код услуги состоит из буквенно-цифрового шифра от 8 до 11 (12) знаков. Первый знак обозначает раздел услуги, второй и третий знаки - тип услуги, четвертый и пятый (шестой) знаки - класс услуги (анатомо-функциональная область и/или перечень медицинских специальностей), с шестого по одиннадцатый (с седьмого по двенадцатый) знаки - вид, подвид услуги.

Приказ вступает в силу с 01.01.2018. Прежняя номенклатура при этом перестает применяться.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 28 августа 2017 г. N 565н "Об утверждении перечня федеральных государственных учреждений, оказывающих высокотехнологичную медицинскую помощь, не включенную в базовую программу обязательного медицинского страхования"
	Составлен новый перечень ФГУ, оказывающих высокотехнологичную медпомощь, не включенную в базовую программу ОМС. Включено 138 учреждений.

Перечень ежегодно формируется Минздравом России на основании заключений экспертного совета.

Прежний перечень (с учетом изменений) признан утратившим силу.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24 августа 2017 г. N 558н "Об утверждении Правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и особенности экспертизы отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения (референтных лекарственных препаратов, воспроизведенных лекарственных препаратов, биологических лекарственных препаратов, биоаналоговых (биоподобных) лекарственных препаратов (биоаналогов), гомеопатических лекарственных препаратов, лекарственных растительных препаратов, комбинаций лекарственных препаратов), форм заключений комиссии экспертов"
	Новые правила проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения дополнены особенностями экспертизы отдельных видов лекарственных препаратов (референтных, воспроизведенных, биологических, биоаналоговых (биоподобных), гомеопатических, растительных препаратов, комбинаций лекарственных препаратов).

Экспертиза проводится ФГБУ "Научный центр экспертизы средств медицинского применения" Минздрава России на основании задания Министерства.

Ряд нововведений также связан с ускоренной процедурой экспертизы. Последняя проводится в отношении орфанных лекарственных препаратов; первых трех препаратов, регистрируемых в России в качестве воспроизведенных препаратов (очередность определяется по номеру и дате заявлений о госрегистрации) в рамках одного международного непатентованного наименования или группировочного наименования препарата; препаратов, предназначенных исключительно для несовершеннолетних.

Определены особенности экспертизы документов для определения лекарственного препарата как орфанного. Приведены критерии. Среди них - наличие заболевания, при котором планируется применять орфанный препарат, в перечне жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности; наличие регистрации (разрешения применения) препарата в иностранных государствах в качестве орфанного.

Введен новый вид экспертизы - экспертиза документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата.

Обновлены формы заключений комиссии экспертов.

Правила проведения экспертизы лекарственных средств от 2010 г. утратили силу.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 10 августа 2017 г. N 514н "О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних"
	Утверждены новые правила прохождения медосмотров несовершеннолетними. Решено отказаться от предварительных осмотров при поступлении в образовательное учреждение и периодических осмотров в процессе обучения. Сохранены лишь профилактические осмотры. Они проводятся, как и ранее, в целях раннего (своевременного) выявления патологических состояний, заболеваний и факторов риска их развития, а также в целях формирования групп состояния здоровья и выработки рекомендаций. Предусмотрена еще одна цель - раннее выявление немедицинского потребления наркотиков и психотропных веществ.

В день прохождения профосмотра нужно представить направление и информированное согласие. Ранее требовался полис ОМС.

Установлено, что результаты флюорографии легких (рентгенографии (рентгеноскопии), компьютерной томографии органов грудной клетки) учитываются при проведении профосмотров, если их давность не превышает 12 месяцев.

Прописано, как завершается профосмотр при отказе ребенка (его родителя, законного представителя) от проведения одного или нескольких медицинских вмешательств.

Срок проведения I этапа профосмотра увеличен до 20 рабочих дней (ранее этот срок был вдвое короче).

Информация о результатах профосмотра направляется медицинским работникам образовательной организации, в которой обучается ребенок.

Обновлен перечень исследований в ходе осмотров. Так, детям в возрасте 1 месяца необходимы осмотр детского стоматолога, УЗИ почек. Общие анализы крови и мочи сдаются в 2 месяца, а не в 3 месяца. Повторить анализы надо в 12 месяцев. Не нужен осмотр невролога в 3 и 6 месяцев.

В 6 месяцев не надо посещать детского хирурга, в 12 месяцев - детского стоматолога, офтальмолога, детского психиатра, зато в 1 год нужен осмотр травматологом-ортопедом. Исключено исследование уровня глюкозы в крови.

Больше не будет осмотров детей в возрасте 1 года 9 месяцев и 2 лет 6 месяцев.

Значительно увеличен перечень специалистов, осмотр которыми необходим в 6 лет, как и число исследований для этого возраста. Зато сокращен перечень для 7-летних детей.

Школьники 12 лет не будут осматриваться акушер-гинекологом и детским урологом-андрологом.

Детский стоматолог проводит ежегодные осмотры с 2 лет.

Установлены формы карты профилактического медосмотра несовершеннолетнего и статистических сведений о таких осмотрах. Прописано, как их заполнять.

Утрачивает силу прежний порядок прохождения несовершеннолетними медицинских осмотров, в том числе при поступлении в образовательные учреждения и в период обучения в них.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 1 июня 2017 г. N 284н "О внесении изменений в Порядок разработки общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и включения их в государственную фармакопею, а также размещения на официальном сайте в сети "Интернет" данных о государственной фармакопеи, утвержденный приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 26 августа 2010 г. N 756н"
	Скорректирован порядок разработки фармакопейных статей, в т. ч. общих, и включения их в государственную фармакопею, а также размещения на официальном сайте данных о государственной фармакопее.

Уточнено, что статьи разрабатываются ФГБУ, созданным для обеспечения исполнения полномочий Минздрава России по выдаче разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов и (или) по госрегистрации последних.

С 5 до 15 рабочих дней увеличен срок подготовки проекта приказа об утверждении статьи.

	Приказ Министерства здравоохранения РФ от 29 ноября 2012 г. N 987н "Об утверждении перечня тяжелых форм хронических заболеваний, при которых невозможно совместное проживание граждан в одной квартире"
	Если гражданин проживает в квартире, занятой несколькими семьями, и в одной из них есть больной, страдающий тяжелой формой хронического заболевания, то данный гражданин признается нуждающимся в предоставлении жилого помещения по договору соцнайма. Заново утвержден перечень тяжелых форм таких заболеваний.

В перечень по-прежнему входят злокачественные новообразования, сопровождающиеся обильными выделениями, хронические и затяжные психические расстройства с тяжелыми стойкими или часто обостряющимися болезненными проявлениями, эпилепсия с частыми припадками, гангрена и некроз легкого, абсцесс легкого.

Пиодермия гангренозная исключена.

Активные формы туберкулеза с выделением микобактерий туберкулеза заменили на туберкулез любых органов и систем с бактериовыделением, подтвержденным методом посева, гангрену конечностей - на заболевания, осложненные гангреной конечности, множественные поражения кожи с обильным отделяемым - на тяжелые хронические заболевания кожи с множественными высыпаниями и обильным отделяемым.

По кишечным свищам уточнено, что речь идет о не поддающихся хирургической коррекции, уретральный свищ заменили на урогенитальные свищи, не поддающиеся указанной коррекции.

Для каждого заболевания по-прежнему указан код по МКБ-10.

Приказ вступает в силу с момента признания утратившим силу одноименного постановления Правительства РФ от 16 июня 2006 г.


