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* * *

Федеральной службой по надзору в сфере здра-
воохранения утверждена Публичная декларация, в 
которой Росздравнадзор обозначил свои цели и за-
дачи на 2019 год. 

Приоритетными целями названы контроль со-
блюдения прав граждан РФ в сфере охраны здоро-
вья, повышение результативности контрольной и 
надзорной деятельности, снижение риска попада-
ния в легальный оборот недоброкачественных ле-
карственных средств и медицинских изделий.

Достижение поставленных целей будет осущест-
вляться в числе прочего посредством:

• контроля за выполнением мероприятий по реа-
лизации государственных программ и федеральных 
проектов, входящих в состав национальных проек-
тов в рамках компетенции Росздравнадзора;

• надзора за доступностью для населения лекар-
ственных препаратов и медицинских изделий;

• формирования и внедрения «динамической 
модели» осуществления контрольно-надзорной де-
ятельности при применении риск-ориентированно-
го подхода;

• внедрения механизма контрольной закупки в 
деятельность Росздравнадзора;

• реализации мероприятий по внедрению авто-
матизированных систем мониторинга движения ле-
карственных препаратов и медицинских изделий от 
производителя до конечного потребителя.

* * *
Минздрав России подготовил и направил в 

регионы информационное письмо от 04.04.2019  
№ 25/4/И/2-2885, в котором указал на необходи-
мость органам исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации обеспечить введение но-
вых форм рецептурных бланков в соответствии 
с требованиями приказа Минздрава России от  
14 января 2019 г. № 4н «Об утверждении порядка 
назначения лекарственных препаратов, форм ре-
цептурных бланков на лекарственные препараты, 
порядка оформления указанных бланков, их учета 
и хранения».

Однако, учитывая необходимость проведения 
субъектами РФ организационных мероприятий по 
изготовлению новых рецептурных бланков на ле-
карственные препараты и наличие в некоторых ре-
гионах значительных остатков ранее изготовленных 
рецептурных бланков, Минздрав России полагает 
возможным разрешить их использование до 31 де-
кабря 2019 года.

* * *
Рособрнадзор в письме от 12.01.2018 № 05-5  

«О направлении запросов по вопросу наличия све- 

дений о документах об образовании в ФИС ФРДО» 
разъяснил порядок проверки сведений о выдаче до-
кумента об образовании. 

Согласно Правилам формирования и ведения 
федеральной информационной системы «Федераль-
ный реестр сведений о документах об образовании 
и (или) квалификации, документах об обучении», 
утвержденным Постановлением Правительства РФ 
от 26.08.2013 № 729, сведения о документах об обра-
зовании, выданных после 1 сентября 2013 года, под-
лежат внесению в информационную систему в тече-
ние 60 дней с даты их выдачи. В информационную 
систему также включаются сведения о документах, 
выданных до 1 сентября 2013 года в установленные 
постановлением сроки. Сведения о документах, вы-
данных ранее 10 июля 1992 г., в информационную 
систему не вносятся.

Заинтересованным лицам рекомендуется са-
мостоятельно осуществлять проверку сведений о  
выдаче документа об образовании на официаль-
ном сайте Рособрнадзора в сети «Интернет». При 
этом Рособрнадзор обратил внимание, что отсут-
ствие сведений о документе об образовании на 
официальном сайте не опровергает факт выдачи 
указанного документа. В этом случае необходимо 
обратиться в образовательную организацию, вы-
давшую документ об образовании, а при ее лик-
видации – в муниципальный или государствен-
ный архив субъекта РФ, на территории которого 
находилась образовательная организация, или в 
Росархив.

Для подтверждения факта изготовления бланка 
документа об образовании необходимо обратить-
ся в организацию-изготовитель соответствующего 
бланка.

* * *
Рособрнадзором издан приказ от 12.04.2019  

№ 461 «Об утверждении перечня нормативных 
правовых актов, содержащих обязательные требо-
вания, соблюдение которых оценивается при про-
ведении Федеральной службой по надзору в сфере 
образования и науки мероприятий по федераль-
ному государственному надзору в сфере образова-
ния», в котором актуализирован перечень актов, 
содержащих обязательные требования, соблюде-
ние которых оценивается при осуществлении фе-
дерального государственного надзора в области 
образования. 

Перечень представлен в виде таблицы, в кото-
рой указываются наименование и реквизиты нор-
мативного правового акта, в котором содержатся 
обязательные требования; краткое описание круга 
лиц и (или) перечня объектов, в отношении кото-
рых устанавливаются обязательные требования; 
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указание на структурные единицы акта, содержа-
щие обязательные требования, соблюдение кото-
рых оценивается при проведении мероприятий по 
контролю.

* * *
С 19 мая 2019 года применяется классификатор 

областей медицинского применения медицинских 
изделий, утвержденный решением Коллегии Ев-
разийской экономической комиссии от 16.04.2019  
№ 62 «О классификаторе областей медицинского 
применения».

Классификатор предназначен для представле-
ния сведений об областях медицинского приме-
нения медицинского изделия при составлении до-
кументов регистрационного досье медицинского 
изделия. Используется при оформлении докумен-
тов (в том числе в электронном виде), представля-
емых участниками обращения медицинских изде-
лий в государственные органы государств – членов 
ЕАЭС, а также для обеспечения информационного 
взаимодействия при реализации общих процессов 
в рамках ЕАЭС.

Классификатор включен в состав ресурсов еди-
ной системы нормативно-справочной информации 
ЕАЭС. Использование кодовых обозначений класси-
фикатора является обязательным при реализации 
общих процессов в рамках ЕАЭС в сфере обращения 
медицинских изделий.

* * *
Минздрав России установил процедуру раз-

работки клинических рекомендаций. Напомним, 
что Федеральным законом от 25.12.2018 № 489-ФЗ 
введено понятие «клинические рекомендации». 
Это документы, содержащие информацию по во-
просам, в том числе профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации пациента, варианты ме-
дицинского вмешательства и описание последо-
вательности действий медицинского работника с 
учетом течения заболевания, наличия осложнений 
и т.д. 

В целях реализации данного Закона Минздрав 
России приказом от 28.02.2019 № 103н утвердил 
порядок и сроки разработки клинических реко- 
мендаций, их типовую форму, требования к струк-
туре клинических рекомендаций, составу и науч-
ной обоснованности включаемой в них инфор- 
мации.

Клинические рекомендации разрабатываются 
медицинскими профессиональными некоммер-
ческими организациями по перечню заболеваний 
или состояний (групп заболеваний и состояний), 
формируемому Минздравом России, и пересматри-
ваются не реже 1 раза в 3 года и не чаще 1 раза в  
6 месяцев.

* * *
Некоммерческие организации, реализующие 

мероприятия федерального проекта по повыше-
нию конкурентоспособности профессионального 

образования, смогут получить федеральные гран-
ты. Соответствующее постановление принято Пра-
вительством РФ от 08.05.2019 № 570 «О реализации 
отдельных мероприятий, направленных на создание 
и развитие информационного ресурса «Современ-
ная цифровая образовательная среда в Российской 
Федерации», федерального проекта «Молодые про-
фессионалы (Повышение конкурентоспособности 
профессионального образования)», национального 
проекта «Образование».

Гранты предоставляются организациям, ото-
бранным по результатам конкурсного отбора, на 
реализацию следующих мероприятий федерального 
проекта:

– обеспечение свободного доступа (бесплатно-
го для пользователей) по принципу «одного окна» 
для всех категорий граждан, обучающихся по про-
граммам высшего образования и дополнительным 
профессиональным программам, к онлайн-курсам, 
реализуемым различными организациями, осу-
ществляющими образовательную деятельность, и 
образовательными платформами (не более 280 млн 
рублей);

– обеспечение возможности формирования ин-
дивидуальных портфолио обучающихся на создан-
ном информационном ресурсе (платформе) «Со-
временная цифровая образовательная среда в РФ», 
в том числе за счет использования набора сервис-
ных и интеграционных решений (не более 20 млн 
рублей);

– предоставление к 2024 году не менее 20 про-
центам обучающихся по программам высшего об-
разования возможности осваивать отдельные кур-
сы, дисциплины (модули), в том числе в формате 
онлайн-курсов, с использованием ресурсов иных 
образовательных организаций, в том числе универ-
ситетов, обеспечивающих соответствие качества 
подготовки обучающихся мировому уровню (не бо-
лее 500 млн рублей).

Для участия в конкурсе организация в течение 
30 календарных дней с даты начала приема заявок 
представляет соответствующую заявку в Минобрна-
уки России.

В случае недостижения организацией-победите-
лем целевых показателей предоставления гранта, 
установленных соглашением о его предоставлении, 
к ней применяются штрафные санкции.

* * *
С 28 мая 2019 года вступил в силу приказ Мин- 

здрава России от 28.02.2019 № 108н «Об утвержде-
нии Правил обязательного медицинского страхова-
ния», которым обновлены правила обязательного 
медицинского страхования.

Правила устанавливают порядок подачи заяв-
ления о выборе (замене) страховой медицинской 
организации застрахованным лицом и заявления 
о сдаче (утрате) полиса ОМС, единые требования 
к полису ОМС (в бумажной и электронной фор-
ме), порядок выдачи полиса ОМС либо временно-
го свидетельства застрахованному лицу, порядок 
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приостановления действия полиса и признание 
полиса недействительным, порядок ведения ре-
естра страховых медицинских организаций, осу-
ществляющих деятельность в сфере ОМС, и рее-
стра медицинских организаций, осуществляющих 
деятельность в сфере ОМС, порядок направления 
территориальным фондом ОМС сведений о приня-
том решении об оплате расходов на медицинскую 
помощь застрахованному лицу непосредственно 
после произошедшего тяжелого несчастного случая 
на производстве, порядок оплаты медицинской по-
мощи по ОМС, порядок информационного сопро-
вождения застрахованных лиц при организации 
оказания им медицинской помощи.

* * *
С 11 июня 2019 года Росздравнадзор уполномо-

чен организовывать инспектирование производства 
медицинских изделий на соответствие Требовани-
ям к внедрению, поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества медицинских изделий (утв. 
решением Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 10.11.2017 № 106) и проводить проверки 
инспектирующих организаций. Соответствующие 
изменения в Положение о Федеральной службе по 
надзору в сфере здравоохранения внесены поста-
новлением Правительства РФ от 29.05.2019 № 685 
«О внесении изменений в некоторые акты Прави-
тельства Российской Федерации».

Новости подготовила Пушина О.В.,  
руководитель юридического отдела  

клиники «Кругозор», г. Ижевск.
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