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Новое в законодательстве
20 января 2020 года Минздрав России издал при-

каз № 34н, которым внесены изменения в Положе-
ние об аккредитации специалистов. 

Минздрав России уточнил порядок проведения 
процедуры аккредитации специалистов на соответ-
ствие требованиям к осуществлению медицинской 
или фармацевтической деятельности.

Установлено, в частности, что комплектование 
набора практических заданий в целях оценки прак-
тических навыков (умений) в симулированных ус-
ловиях и ситуационных задач в рамках проведения 
практико-ориентированного этапа осуществляется 
с использованием информационных систем ав-
томатически из Единой базы оценочных средств, 
формируемой Методическим центром аккредита-
ции специалистов. Результат выполнения практи-
ко-ориентированного этапа формируется с исполь-
зованием информационных систем автоматически 
на основании процента правильно выполненных 
практических действий от общего количества прак-
тических действий в практических заданиях и пра-
вильных ответов на вопросы, содержащиеся в ситу-
ационных задачах.

* * *
С 02 марта 2020 года действует Административ-

ный регламент Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения по осуществлению государ-
ственного контроля за обращением медицинских 
изделий, утвержденный приказом Росздравнадзора 
от 09.12.2019 года № 9260. 

Указанным документом регламентирован по-
рядок осуществления Росздравнадзором государ-
ственного контроля за соблюдением юридическими 
лицами и индивидуальными предпринимателя-
ми обязательных требований при осуществлении  
деятельности в сфере обращения медицинских из-
делий.

Приводятся, в числе прочего, права и обязанно-
сти должностных лиц Росздравнадзора и его тер-
риториальных органов, права и обязанности лиц, в 
отношении которых осуществляются мероприятия 
по государственному контролю (надзору), исчер-
пывающий перечень необходимых документов и 
информации, состав, последовательность и сроки 
выполнения административных процедур, требо-
вания к порядку их выполнения, в том числе в элек-
тронной форме.

* * *
С 1 сентября 2020 года вступают в силу актуали-

зированные перечни профессий и специальностей 
среднего профессионального образования.

Из ранее действующих перечней приказом 
Минпросвещения России от 03.12.2019 № 655 ис-
ключен целый ряд позиций, на которые в настоящее 
время не осуществляется прием. 

В частности, из перечня исключены следующие 
специальности: сборщик очков, электромеханик по 
ремонту и обслуживанию медицинского оборудова-
ния, электромеханик по ремонту и обслуживанию 
медицинских оптических приборов.

* * *
Минздрав определил особенности допуска к ра-

боте медиков и фармацевтов в условиях пандемии 
COVID-19.

Как будут оформляться разрешительные докумен-
ты в области медицинской и фармацевтической де-
ятельности в период пандемии COVID-19, ведомство 
установило в своем Приказе от 14.04.2020 № 327н «Об 
особенностях допуска физических лиц к осуществле-
нию медицинской деятельности и (или) фармацев-
тической деятельности без сертификата специали-
ста или свидетельства об аккредитации специалиста 
и (или) по специальностям, не предусмотренным 
сертификатом специалиста или свидетельством 
об аккредитации специалиста». Он вступил в силу  
26 апреля и действует до 1 января 2021 года.

В соответствии с приказом срок действия серти-
фикатов специалиста продлевается на 12 месяцев, 
если такой срок истекает в период действия По-
становления N 440. Оно вступило в силу 6 апреля и 
определяет особенности разрешительной деятель-
ности в текущем году.

Минздрав ввел мораторий до 1 января 2021 года на 
получение сертификатов специалиста, а также свиде-
тельств об аккредитации специалиста. Это касается 
в том числе лиц, которых аккредитовали до вступле-
ния в силу приказа, т. е. до 26 апреля 2020 года.

* * *
Расширен перечень случаев, в которых допуска-

ется без согласия гражданина или его законного 
представителя предоставление сведений, состав-
ляющих врачебную тайну. Соответствующие изме-
нения внесены Федеральным законом от 01.04.2020 
№ 93-ФЗ в статью 13 Федерального закона «Об ос-
новах охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации».

С 12 апреля 2020 года предоставление сведе- 
ний допускается по запросу органа уголовно-ис-
полнительной системы в связи с исполнением 
осужденным обязанности пройти лечение от нар-
комании и медицинскую и (или) социальную реа-
билитацию.
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* * *
Росздравнадзором 26 марта 2020 года утверж-

дены Методические рекомендации по работе с 
маркированными лекарственными препаратами 
(версия 1.1).

Этот документ предназначен для субъектов об-
ращения лекарственных средств (дистрибьюторов, 
медицинских учреждений и аптечных организаций) 
по работе в федеральной государственной инфор-
мационной системе мониторинга движения лекар-
ственных препаратов для медицинского примене-
ния (ФГИС МДЛП) в переходный период, а также 
после старта обязательной маркировки лекарствен-
ных препаратов 1 июля 2020 года.

Любые физические действия, осуществляемые с 
лекарственными препаратами субъектами обраще-
ния лекарственных средств на всех этапах товаро-
проводящей цепи, должны быть отражены в ФГИС 
МДЛП.

* * *
На Росздравнадзор возложен мониторинг пред-

ставления поставщиками сведений в единую го-
сударственную информационную систему в сфере 
здравоохранения.

Соответствующие изменения внесены Поста-
новлением Правительства РФ от 23.04.2020 № 568 в 
Положение о единой государственной информаци-
онной системе в сфере здравоохранения. 

Следует напомнить, что в соответствии с Положе-
нием поставщиками информации в единую систему 
являются, в частности, уполномоченные органы ис-
полнительной власти субъекта РФ, органы местно-
го самоуправления, осуществляющие полномочия в 
сфере охраны здоровья, медицинские организации 
государственной, муниципальной и частной систем 
здравоохранения, фармацевтические организации.

Поставщики сведений должны обеспечивать в 
том числе актуальность и достоверность сведений, 
представляемых в единую систему.

Единая система включает в себя в числе прочего 
сведения о медицинских организациях, сведения о 
лицах, которым оказывается медицинская помощь, 
а также о лицах, в отношении которых проводятся 
медицинские экспертизы, медицинские осмотры и 
медицинские освидетельствования, сведения о ме-
дицинской документации, сведения статистическо-
го наблюдения в сфере здравоохранения, сведения 
об организации оказания высокотехнологичной ме-
дицинской помощи, классификаторы, справочники 
и иную нормативно-справочную информацию в 
сфере здравоохранения.
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