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Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Чукотскому автономному округу
Доклад 
с руководством по соблюдению обязательных требований по состоянию на I квартал 2019 года
Доклад с руководством по соблюдению обязательных требований подготовлен в рамках реализации пункта 2.1.6. раздела «Внедрение  системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности».

1. Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности

В соответствии с п. 8.2.1 Методических рекомендаций по подготовке и проведению профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушения обязательных требований разработано Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности с целью обеспечения соблюдения подконтрольными субъектами обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах.
Государственный контроль (надзор) - одна из функций государства, осуществляемая в целях организации выполнения законов и иных нормативных правовых актов.

Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства  по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих  товары и услуги.

Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.

В отчётный период приняты нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования в сфере государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности:
1) Постановление Правительства РФ от 12 апреля 2019 г. № 440 «О внесении изменений в Программу государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов».
Внесены изменения в Программу государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов. Поправками, в частности, предусмотрено, что:

- гражданин имеет право не реже одного раза в год на бесплатный профилактический медосмотр, в том числе в рамках диспансеризации;

- проходить  такие медицинские осмотры, диспансеризацию можно в вечерние часы и субботу, запись на медицинские исследования должна быть, в том числе, и дистанционной, а медикам за вечернюю диспансеризацию будут платить "сверхурочные";

- на официальных сайтах региональных органов власти в сфере охраны здоровья должна будет размещаться информация о медицинских организациях, на базе которых граждане могут пройти профилактические медицинские осмотры, включая диспансеризацию

- одной из целей данных профилактических мероприятий объявляется онкологический скрининг;

- онкологический диагноз должен быть установлен не позднее 14 календарных дней со дня назначения исследований, а сроки постановки пациента с выявленным онкологическим заболеванием под диспансерное наблюдение врача-онколога не должны превышать 3 рабочих дней с момента постановки диагноза;

- паллиативная медицинская помощь оказывается, в том числе, на дому,                        а паллиативные медицинские организации взаимодействуют с близкими или законным представителем пациента, добровольцами (волонтерами), а также организациями социального обслуживания, религиозными организациями, НКО, в том числе в целях предоставления пациенту мер психологической поддержки и духовной помощи;

- психотерапевтическая помощь пациенту, а в случае его смерти - и членам его семьи, оплачивается за счет регионов;

- медицинские организации, оказывающие специализированную медицинскую помощь, при выявлении пациента, нуждающегося в паллиативной первичной медицинской помощи на дому, за 3 дня до выписки такого пациента должны предупредить об этом ту поликлинику, к которой он прикреплен (или близлежащую к месту его пребывания медицинскую организацию, оказывающую первичную медико-санитарную помощь);

- паллиативные медицинские организации будут снабжаться лекарствами, в том числе наркологическими препаратами, и необходимыми медицинскими изделиями. Оплачивают это регионы (за счет бюджетных ассигнований бюджетов соответствующих субъектов РФ). Кроме того, регионы могут при наличии потребности организовать  изготовление в аптечных организациях наркотических и психотропных лекарственных препаратов в неинвазивных лекарственных формах, в том числе применяемых у детей;

- паллиативные пациенты будут обеспечиваться медицинскими изделиями, предназначенными для поддержания функций органов и систем организма человека, для использования на дому (перечень таких изделий и порядок их передачи пациентам установит Минздрав России).

Изменения вступят в силу с 24 апреля 2019 года.
2). Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 27 декабря 2018 г. № 9056 «Об утверждении ведомственной целевой программы «Контроль, экспертиза, мониторинг и предоставление государственных услуг в сфере охраны здоровья»
Росздравнадзор разработал ведомственную целевую программу «Контроль, экспертиза, мониторинг и предоставление государственных услуг в сфере охраны здоровья» на период 2019-2024 гг.

Программа предусматривает:

- экспертизы качества и безопасности медицинской деятельности, лекарственных средств, биомедицинских клеточных продуктов и медицинских изделий;

- мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые важнейшие лекарственные препараты;

- оказание различных государственных услуг в данной сфере.

Определены конкретные показатели и индикаторы программы.
3)  Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 января 2019 г. № 18н «Об утверждении формы заявки на поставку лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, гемолитико-уремическим синдромом, юношеским артритом с системным началом, мукополисахаридозом I, II и VI типов, лиц после трансплантации органов и (или) тканей». 
В связи с расширением перечня орфанных заболеваний Минздрав России утвердил новую форму заявки на поставку лекарственных препаратов для обеспечения лиц, страдающих такими болезнями. Лекарства для лечения этих заболеваний закупаются за счет средств федерального бюджета.
4)Федеральный закон от 6 марта 2019 г. № 18-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» по вопросам оказания паллиативной медицинской помощи».
Подход к оказанию паллиативной помощи в РФ поменялся:

- во-первых, она расширилась. Ранее это был лишь «комплекс медицинских вмешательств» против боли и иных проявлений болезни. Сейчас это - и медицинская деятельность, и психологическая, и уход;

- во-вторых, расширилось содержание такого пациентского права, как право на обезболивание. И если ранее закон скупо обещал больным, что боль будет облегчена лекарствами или доступными (это ключевое слово) методами, то сейчас критерия «доступности» нет, а вместо него, наконец, закон гарантирует право на прием наркотиков и психотропов в целях избавления от страданий;

- в эту - традиционно сугубо медицинскую область - законом допущены и не медики. Теперь медицинские организации, занятые паллиативной помощью, могут принимать помощь волонтеров, религиозных организаций, социальных НКО и учреждений социального обслуживания;

- наконец, паллиативную помощь «выпустили» из стен больниц. Разрешено - при оказании  паллиативной медицинской помощи на дому - предоставлять пациентам на дом медицинские изделия, предназначенные для поддержания функций органов и систем организма человека.

Перечень таких «домашних» медицинских изделий утвердит Минздрав. Он же утвердит Положение об организации оказания паллиативной медпомощи, включая порядок взаимодействия медицинских организаций с НКО и организациями социального обслуживания.

Закон вступил в силу 17 марта 2019 года.
5) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 января 2019 г. № 36н «Об утверждении Порядка  проведения экспертизы связи заболевания с профессией и формы медицинского заключения о наличии или об отсутствии профессионального заболевания».
Утвержден Порядок проведения экспертизы связи заболевания с профессией.

Экспертиза проводится центрами профессиональной патологии в рамках расследования и учета острых и хронических профзаболеваний (отравлений). Она может касаться работающих по трудовому, гражданско-правовому договору, студентов-практикантов, работающих заключенных. Направление в центр дает организация, установившая предварительный диагноз.

Срок экспертизы - 10 рабочих дней. Приведена форма заключения о наличии или отсутствии заболевания.

6) Паспорт национального проекта «Здравоохранение» (утв. президиумом Совета при Президенте Российской Федерации по стратегическому развитию и национальным проектам, протокол от 24 декабря 2018 г. № 16)
В паспорте нацпроекта "Здравоохранение" определены ожидаемые результаты и сроки реализации мероприятий по следующим направлениям:

- развитие первичной медико-санитарной помощи и детского здравоохранения;

- борьба с сердечно-сосудистыми и онкологическими заболеваниями;

- обеспечение медицинских организаций квалифицированными кадрами;

- развитие сети национальных медицинских исследовательских центров и внедрение инновационных медицинских технологий;

- создание единого цифрового контура в здравоохранении;

- развитие экспорта медицинских услуг.

До конца 2019 г. будет создано более 350 новых фельдшерских, фельдшерско-акушерских пунктов и врачебных амбулаторий, приобретено более 500 мобильных медицинских комплексов, организовано не менее 100 центров амбулаторной онкологической помощи.

7) Методические рекомендации «Новая модель медицинской организации, оказывающей первичную медико-санитарную помощь» (утв. Министерством здравоохранения Российской Федерации, 2019 г.)
Минздрав разработал методические рекомендации «Новая модель медицинской организации, оказывающей первичную медико-санитарную помощь». В 2019-2024 гг. в создании и тиражировании проекта будут участвовать 85 регионов. Более 6,5 тыс. поликлиник будут использовать бережливые технологии в своей деятельности. Показатели новой модели сгруппированы по следующим направлениям:

- управление потоками пациентов;

- качество пространства;

- управление запасами;

- стандартизация процессов;

- качество и доступность медпомощи;

- вовлеченность персонала в улучшения процессов;

- формирование системы управления;

- эффективность использования оборудования.

8) Письмо Министерства здравоохранения РФ от 15 февраля 2019 г. № 15-4/И/2-1218 «О направлении клинических рекомендаций (протокола лечения) «Женское бесплодие (современные подходы к диагностике и лечению)» 
В клинических рекомендациях изложены современные подходы к диагностике и лечению женского бесплодия. Приведены:

- факторы, влияющие на наступление беременности;

- формы женского бесплодия;

- вспомогательные репродуктивные технологии;

- алгоритмы действий врача;

- информация для пациентов;

- критерии оценки качества медицинской помощи, оказанной пациентам с бесплодием.

9) Рекомендации по организации обеспечения граждан, больных сахарным диабетом, которым установлены инсулиновые помпы, расходными материалами к ним (утв. Министерством здравоохранения РФ 28 марта 2019 г.)
ОМС не включает ежемесячное обеспечение расходными материалами к инсулиновой помпе, в том числе при оказании стационарной медпомощи. Однако отдельные категории граждан, включая инвалидов, могут получить за федеральный счет в рамках набора соц. услуг инфузионные наборы и резервуары к инсулиновой помпе. Разъяснен порядок назначения и выписывания указанных медицинских изделий.
10) Постановление Правительства РФ от 5 апреля 2019 г. № 404 «О внесении изменений в Положение о Министерстве здравоохранения Российской Федерации»
Правительство РФ уполномочило Минздрав определять:

- критерии формирования перечня заболеваний, состояний (групп заболеваний, состояний), по которым разрабатываются клинические рекомендации;

- требования к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- состав научно-практического совета;

- порядок и сроки разработки клинических рекомендаций.

Закреплен ряд иных новых полномочий.
11) Распоряжение Правительства РФ от 30 марта 2019 г. № 604-р «Об утверждении плана мероприятий на 2019 - 2024 гг. по реализации Стратегии предупреждения распространения антимикробной  резистентности в РФ на период до 2030 г».
Для реализации Стратегии предупреждения распространения антимикробной резистентности Правительство РФ составило план. В этих целях:

- усовершенствуют госрегулирование в этой области;

- разработают и пересмотрят клинические рекомендации по оказанию медпомощи при инфекционных и паразитарных заболеваниях;

- проверят остаточное количество антибиотиков в продуктах;

- информируют население о проблемах устойчивости к антибиотикам.

12) Постановление Правительства РФ от 29 марта 2019 г. № 380 «О внесении изменений в государственную программу Российской Федерации «Развитие здравоохранения»
Кабмин обновил госпрограмму "Развитие здравоохранения". Срок ее реализации сокращен на 1 год (до 2024 г.), а объем финансирования уменьшился почти на 5 трлн. руб. Ожидается, что к 2024 году:

- смертность граждан трудоспособного возраста составит 350 человек на 100 тыс. населения;

- смертность от болезней системы кровообращения сократится до 450 случаев на 100 тыс. населения, от новообразований (в том числе злокачественных) - до 185 на 100 тыс. человек;

- младенческая смертность снизится до 4,5 случая на 1 тыс. родившихся живыми.

13) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 февраля 2019 г. № 88н «О внесении изменений в Порядок оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г.                     № 928н»
Минздрав России скорректировал порядок оказания медпомощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения (ОНМК).

Неврологическим отделениям для больных с ОНМК присвоен статус первичных сосудистых отделений. Значительно расширен стандарт их оснащения. Например, предусмотрены:

- комплекты мягких модулей для зала лечебной физкультуры;

- система для разгрузки веса тела пациента;

- оборудование для логопедического кабинета;

- различные тренажеры;

- ходунки.

14) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 18 марта 2019 г. № 129 «О признании утратившими силу приложения 3 к приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12 ноября 1997 г. № 330 «О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ» и приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 9 января 2001 г. № 2 «О внесении изменений и дополнений в Приказ Минздрава России от 12 ноября 1997 г. № 330 «О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических лекарственных средств»
Признаны утратившими силу расчетные нормативы потребности наркотических  средств и психотропных веществ для амбулаторных и стационарных больных 1997 г. В настоящее время применяются  нормативы 2016 г. для  расчета потребности в наркотических лекарственных средствах, предназначенных для медицинского применения.

15) Письмо Министерства здравоохранения РФ от 4 апреля 2019 г. № 25-4/И/2-2885 О разрешении использования ранее изготовленных рецептурных бланков до 31 декабря 2019 г.
Учитывая необходимость их изготовления и наличие в ряде регионов значительных остатков старых рецептурных бланков, Министерство считает возможным разрешить использовать старые бланки до 31 декабря 2019 г.
2. Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного федерального надзора в сфере обращения лекарственных средств

1. Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н. Правилами предусмотрены требования, в том числе к:

-системе обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных препаратов;

-персоналу субъекта обращения лекарственных препаратов;

-помещениям и оборудованию для хранения лекарственных препаратов;

-документам по хранению и перевозке лекарственных препаратов;

-таре, упаковке и маркировке лекарственных препаратов.

2. Правила надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н. Правилами предусмотрены, в том числе:

-порядок реализации комплекса мероприятий, направленных на соблюдение утвержденных Правил (система качества);

-функции руководителя субъекта розничной торговли;

-требования к персоналу субъекта розничной торговли (включая требования к программе адаптации для новых работников, основные функции фармацевтических работников, процедуру проведения первичной и последующей подготовки (инструктажа) работников);

-требования к инфраструктуре, необходимой для выполнения лицензионных требований, предъявляемых к осуществлению фармацевтической деятельности;

-требования к реализации товаров аптечного ассортимента (включая продажу, отпуск, фармацевтическое консультирование), а также порядок проведения оценки деятельности.
В рамках п. 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, государственный контроль осуществляется путем:

а) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

б) осуществления лицензирования медицинской деятельности;

в) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

г) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

д) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями безопасных условий труда, а также требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

е) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

ж) проведения проверок организации и осуществления:

3. Постановлением Правительства Российской Федерации от 14.12.2018 г.                      № 1557 установлено, что начиная, с 1 октября 2019 года субъекты обращения лекарственных средств Перечня 7 ВЗН в обязательном порядке должны будут вносить сведения о лекарственных препаратах и обо всех операциях в систему мониторинга.  
4. Постановление Правительства РФ от 21 февраля 2019 г. № 174
Уже с начала марта кассовые чеки и бланки строгой отчетности должны содержать дополнительный обязательный реквизит - "код товара". Причем у ФНС остался один день для внесения соответствующих изменений в форматы фискальных документов ККТ.

В новом реквизите указывается код идентификации товаров, в отношении которых на территории России предусмотрена обязательная маркировка товаров. Требования по указанию в реквизите "код товара" кассового чека и БСО кода идентификации применяются по истечении 3 месяцев после введения обязательной маркировки этих товаров на территории РФ.

Постепенно внедряется маркировка  и других товаров.

Для не маркируемых видов продукции, по всей видимости, реквизит заполнять не понадобится.
5. Федеральный закон от 27 декабря 2018 г. № 511-ФЗ
Росздравнадзор будет проводить контрольные закупки препаратов, медицинских изделий и медицинских услуг. Цель таких проверочных мероприятий:

- проверка правил отпуска лекарств аптеками (в процессе закупки можно выяснить, продает ли аптека рецептурное средство без рецепта, не скрывают ли фармацевтические работники, что имеется более дешевый аналог запрошенному, и можно ли купить лекарство онлайн),

- выявление контрафакта, фальсификата, некачественных лекарств и медицинских изделий,

- проверка соблюдения порядка и условий предоставления платных медицинских услуг медицинскими организациями.

Напомним, что контрольные закупки всегда проводятся внепланово, по тем же основаниям, по которым проводятся внеплановые проверки, и внезапно, без предупреждения аптеки/медицинские организации. Согласовывать такую контрольную закупку с прокурором не обязательно: достаточно просто известить его, что закупка начата. Правила организации и проведения контрольной закупки утверждены Правительством РФ.
Перечень актов, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований:  
Таблица 1. Перечень основных законодательных и нормативно-правовых актов, устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинской экспертизы

	Вид медицинской экспертизы
	Перечень основных законодательных и нормативных 

правовых актов

	Экспертиза временной нетрудоспособности
ст.59 Федерального закона от 21.11.2011 
№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

	приказ Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 №624н «Об утверждении Порядка выдачи листков нетрудоспособности;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

приказ Минздрава России от 21.05.2002 №154 «О введении формы учета клинико-экспертной работы в лечебно-профилактических учреждениях»;
приказ Минздрава России, Минюста России и ФСС России от 14.07.2003 №316/185/180 «Об утверждении Порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности осужденных к лишению свободы лиц, привлеченных к оплачиваемому труду, и выдачи им документов, удостоверяющих временную нетрудоспособность».

	Медико-социальная экспертиза

ст. 60 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Федеральный закон от 24.11.1995 №181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»;

постановление Правительства Российской Федерации от 20.02.2006 №95«О порядке и условиях признания лица инвалидом»;

приказ Минтруда России от 13.04.2015 № 228н «Об утверждении формы акта медико-социальной экспертизы гражданина и Порядка его составления»;

приказ Минтруда России от 29.01.2014 №59н «Об утверждении Административного регламента по предоставлению государственной услуги по проведению медико-социальной экспертизы»;

приказ Минтруда России от 17.12.2015 № 1024н «О классификациях и критериях, используемых при осуществлении медико-социальной экспертизы граждан федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы»;

приказ Минтруда России от 29.11.2015 № 1171н «Об утверждении формы протокола проведения медико-социальной экспертизы гражданина в федеральном государственном учреждении медико-социальной экспертизы»;

приказ Минздравсоцразвития России от 24.11.2010 №1031н «О формах справки, подтверждающей факт установления инвалидности, и выписки из акта   освидетельствования гражданина, признанного инвалидом, выдаваемых федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы, и порядке их составления» (вместе с «Порядком составления форм справки, подтверждающей факт установления инвалидности и выписки из акта освидетельствования гражданина, признанного инвалидом, выдаваемых федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы»).

	Военно-врачебная экспертиза

ст. 62 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Федеральный закон от 28.03.1998 № 53-ФЗ «О воинской обязанности и военной службе»;

Федеральный закон от 30.11.2011 № 342-ФЗ «О службе в органах внутренних дел Российской Федерации и внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации»;
Федеральный закон от 21.07.1997 № 118-ФЗ «О судебных приставах»;

Закон Российской Федерации от 02.07.1992 N 3185-1 "О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании" (п. 7, ст. 23).
постановление Правительства Российской Федерации от 04.07.2013 № 565 «Об утверждении Положения о военно-врачебной экспертизе»;

постановление Правительства Российской Федерации от 28.07.2008 № 574 «Об утверждении Положения о независимой военно-врачебной экспертизе»;
приказ Министра обороны Российской Федерации № 240, Министерства здравоохранения Российской Федерации № 168 от 23.05.2001 «Об организации медицинского обеспечения подготовки граждан Российской Федерации к военной службе»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 02.10.2007 № 400 «О мерах по реализации постановления Правительства Российской Федерации от 11 ноября 2006 г. № 663»; 

приказ Федеральной таможенной службы России от 30.12.2013 № 2460 «Об утверждении Требований к состоянию здоровья граждан, поступающих на службу в таможенные органы по контракту, сотрудников таможенных органов и граждан, прошедших службу в таможенных органах Российской Федерации»;

приказ ФСБ России от 29.01.2015 № 39 «Об утверждении Требований к состоянию здоровья граждан, поступающих на военную службу по контракту в органы федеральной службы безопасности, военнослужащих органов федеральной службы безопасности, проходящих военную службу по контракту, к видам служебной деятельности, Требований к состоянию здоровья отдельных категорий граждан, поступающих на военную службу по контракту в органы федеральной службы безопасности, военнослужащих органов федеральной службы безопасности, проходящих военную службу по контракту, прохождение военной службы которых связано с особыми условиями, и членов их семей, граждан и военнослужащих, поступающих в образовательные организации ФСБ России, и перечней дополнительных обязательных диагностических исследований»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 20.10.2014 № 770 «О мерах по реализации в Вооруженных Силах Российской Федерации правовых актов по вопросам проведения военно-врачебной экспертизы».

	Судебно-медицинская и судебно-психиатрическая экспертизы

ст. 62 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Уголовно-процессуальный кодекс Российской Федерации от 08.12.2001 № 174-ФЗ;

Федеральный закон от 31.05.2001 № 73-ФЗ «О государственной судебно-экспертной деятельности в Российской Федерации»;

постановление Правительства Российской Федерации от 17.08.2007 № 522 «Об утверждении Правил определения степени тяжести вреда, причиненного здоровью человека»;

приказ Минздравсоцразвития России от 24.04.2008 № 194н «Об утверждении Медицинских критериев определения степени тяжести вреда, причиненного здоровью человека»;

приказ Минздравсоцразвития России от 12.05.2010 № 346н «Об утверждении Порядка организации и производства судебно-медицинских экспертиз в государственных судебно-экспертных учреждениях Российской Федерации».
приказ Минздрава России от 12.08.2003 № 401 «Об утверждении отраслевой учетной и отчетной медицинской документации по судебно-психиатрической экспертизе»;

приказ Минздравсоцразвития России от 30.05.2005 № 370 «Об утверждении Инструкции об организации производства судебно-психиатрических экспертиз в отделениях судебно-психиатрической экспертизы государственных психиатрических учреждений».

	Экспертиза профессиональной пригодности и экспертиза связи заболевания с профессией

ст. 63 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Федеральный закон от 24.07.1998 № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний»;

постановление Правительства Российской Федерации от 15.12.2000 № 967 «Об утверждении Положения о расследовании и учете профессиональных заболеваний»;

приказ Минздрава России от 28.05.2001 № 176 «О совершенствовании системы расследования и учета профессиональных заболеваний в Российской Федерации»;

приказ Минздрава России от 05.05.2016 № 282н «Об утверждении Порядка проведения экспертизы профессиональной пригодности и формы медицинского заключения о пригодности или непригодности к выполнению отдельных видов работ»;

приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда»;

приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 911н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при острых и хронических профессиональных заболеваниях»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении Порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации».

приказ Минздравсоцразвития России от 27.04.2012 № 417н «Об утверждении перечня профессиональных заболеваний»;

приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 911н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при острых и хронических профессиональных заболеваниях»;

приказ Минздрава России от 28.05.2001 № 176 «О совершенствовании системы расследования и учета профессиональных заболеваний в Российской Федерации».

	Экспертиза качества медицинской помощи
ст. 64 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	приказ Минздрава России от 07.07.2015 №422ан «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».

(документ утрачивает силу с 01.07.2017 в связи с изданием приказа Минздрава России от 15.01.2016 № 520н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»).


Таблица 2. Перечень основных законодательных и нормативно-правовых актов, устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинского освидетельствования

	Вид медицинского

освидетельствования
	Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, устанавливающий порядок проведения

	Освидетельствование на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического)

ст. 65 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Федеральный закон от 08.01.1998 №3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»;

постановление Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 № 475 «Об утверждении Правил освидетельствования лица, которое управляет транспортным средством, на состояние алкогольного опьянения и оформления его результатов, направления указанного лица на медицинское освидетельствование на состояние опьянения, медицинского освидетельствования этого лица на состояние опьянения и оформления его результатов и Правил определения наличия наркотических средств или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского освидетельствования на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством»;

приказ Минздрава России от 15.06.2015 № 344н «О проведении обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств)»; (документ С.В.)

приказ Минздрава России от 18.12.2015 №933н «О порядке проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического)»;

приказ Минздрава России от 14.07.2003 №308 «О медицинском освидетельствовании на состояние опьянения»;

приказ Минздравсоцразвития России от 27.01.2006 №40 «Об организации проведения химико-токсикологических исследований при аналитической диагностике наличия в организме человека алкоголя, наркотических средств, психотропных и других токсических веществ».

	Психиатрическое освидетельствование

ст. 65 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Закон Российской Федерации от 02.07.1992 №3185-1 «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании»;

ПостановлениеСовета Министров - Правительства Российской Федерации от 28.04.1993 №377 «О реализации Закона Российской Федерации "О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании» (вместе с «Перечнем медицинских психиатрических противопоказаний для осуществления отдельных видов профессиональной деятельности и деятельности, связанной с источником повышенной опасности»);

Постановление Правительства Российской Федерации от 23.09.2002 №695 «О прохождении обязательного психиатрического освидетельствования работниками, осуществляющими отдельные виды деятельности, в том числе деятельность, связанную с источниками повышенной опасности (с влиянием вредных веществ и неблагоприятных производственных факторов), а также работающими в условиях повышенной опасности».

	Освидетельствование на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством
ст. 65 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	Федеральный закон от 10.12.1995 №196-ФЗ «О безопасности дорожного движения»;
постановление Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 № 475 «Об утверждении Правил освидетельствования лица, которое управляет транспортным средством, на состояние алкогольного опьянения и оформления его результатов, направления указанного лица на медицинское освидетельствование на состояние опьянения, медицинского освидетельствования этого лица на состояние опьянения и оформления его результатов и Правил определения наличия наркотических средств или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского освидетельствования на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством»;

постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2014 №1604 «О перечнях медицинских противопоказаний, медицинских показаний и медицинских ограничений к управлению транспортным средством»;

приказ Минздрава России от 15.06.2015 №344н «О проведении обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств)» (вместе с «Порядком проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств)», «Порядком выдачи медицинского заключения о наличии (об отсутствии) у водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) медицинских противопоказаний, медицинских показаний или медицинских ограничений к управлению транспортными средствами»);
приказ Минздрава СССР от 29.09.1989 №555 «О совершенствовании системы медицинских осмотров трудящихся и водителей индивидуальных транспортных средств (приказ утратил силу в части, касающейся психических расстройств (приказ Минздрава России от 31.05.1993 №116);

приказ Минздрава России от 15.06.2015 №342н «Об утверждении порядка направления на внеочередное обязательное медицинское освидетельствование водителей транспортных средств, а также порядка приостановления действия и аннулирования медицинского заключения о наличии (об отсутствии) у водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) медицинских противопоказаний, медицинских показаний или медицинских ограничений к управлению транспортными средствами».

	Освидетельствование на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием 

ст. 65 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	приказ Минздрава России 30.06.2016 № 441н «О порядке проведения медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием и химико-токсикологических исследований наличия в организме человека наркотических средств, психотропных веществ и их метаболитов».


	Иные виды медицинского освидетельствования, установленные законодательством Российской Федерации

ст. 65 Федерального закона от 21.11.2011

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

	Медицинское освидетельствование кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители 
	приказ Минздрава России от 18.06.2014 №290н «Об утверждении Порядка медицинского освидетельствования граждан, намеревающихся усыновить (удочерить), взять под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью детей–сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, а также формы заключения о результатах медицинского освидетельствования таких граждан».

	Медицинское освидетельствование на выявление ВИЧ-инфекции
	Федеральный закон от 30.03.1995 № 38 «О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

Постановление Правительства Российской Федерации от 04.09.1995 №877 «Об утверждении Перечня работников отдельных профессий, производств, предприятий, учреждений и организаций, которые проходят обязательное медицинское освидетельствование для выявления ВИЧ-инфекции при проведении обязательных предварительных при поступлении на работу и периодических медицинских осмотров»;

Постановление Правительства Российской Федерации от 13.10.1995 №1017 «Об утверждении Правил проведения обязательного медицинского свидетельствования на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»;

Постановление Правительства Российской Федерации от 28.02.1996 №221 «Об утверждении Правил обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы, на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции);

Постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 11.01.2011 №1 «Об утверждении СП 3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ-инфекции» (раздел V. «Порядок освидетельствования на ВИЧ-инфекцию»);

методические рекомендации Минздравсоцразвития России от 06.08.2007 №5950-РХ «Методические рекомендации о проведении обследования на ВИЧ-инфекцию».

	Медицинское освидетельствование на наличие инфекционных заболеваний, представляющих опасность для окружающих и являющихся основанием для отказа иностранным гражданам и лицам без гражданства в выдаче либо аннулировании разрешения на временное проживание, или вида на жительство, или разрешения на работу в Российской Федерации
	постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 14.12.2007 № 86 «Об организации медицинского освидетельствования иностранных граждан и лиц без гражданства»;

приказ Минздрава России от 29.06.2015 № 384н «Об утверждении перечня инфекционных заболеваний, представляющих опасность для окружающих и являющихся основанием для отказа в выдаче либо аннулирования разрешения на временное проживание иностранных граждан и лиц без гражданства, или вида на жительство, или патента, или разрешения на работу в российской федерации, а также порядка подтверждения их наличия или отсутствия, а также формы медицинского заключения о наличии (об отсутствии) указанных заболеваний».

	Освидетельствование детей, передаваемых на воспитание в семью
	приказ Минздравмедпрома России и Минобразования России от 25.12.1995 №369/641 «О медицинском освидетельствовании детей, передаваемых на воспитание в семью».

	Освидетельствование несовершеннолетних, содержащихся и обучающихся в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа органа управления образованием
	постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2012 №259 «Об утверждении Правил медицинского освидетельствования несовершеннолетнего на наличие или отсутствие у него заболевания, препятствующего его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №480н «Об утверждении формы, порядка ведения и хранения журнала регистрации медицинских освидетельствований несовершеннолетних на наличие или отсутствие у них заболеваний, препятствующих их содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа органа управления образованием»;

приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №482н «Об утверждении перечня мероприятий, проводимых при медицинском освидетельствовании несовершеннолетнего на наличие или отсутствие у него заболеваний, препятствующих его содержанию и обучению в специальном учебно-воспитательном учреждении закрытого типа органа управления образованием, и перечня участвующих в проведении указанного медицинского освидетельствования врачей-специалистов».

	Освидетельствование осужденных к лишению свободы; лиц, находящихся в местах лишения свободы; подозреваемых или обвиняемых в совершении преступления
	постановление Правительства Российской Федерации от 28.02.1996 № 221 «Об утверждении Правил обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы, на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции);

Постановление Правительства Российской Федерации от 06.02.2004 №54 «О медицинском освидетельствовании осужденных, представляемых к освобождению от отбывания наказания в связи с болезнью»;

постановление Правительства Российской Федерации от 14.01.2011 №3 «О медицинском освидетельствовании подозреваемых или обвиняемых в совершении преступлений» (вместе с «Правилами медицинского освидетельствования подозреваемых или обвиняемых в совершении преступлений»);

приказ Минздрава России и Минюста России от 09.08.2001 №311/242 «Об освобождении от отбывания наказания осужденных к лишению свободы в связи с тяжелой болезнью» (вместе с «Перечнем заболеваний, который может быть использован в качестве основания для представления к освобождению от отбывания наказания осужденных к лишению свободы» и «Порядком медицинского освидетельствования осужденных к лишению свободы и их представления к освобождению от отбывания наказания в связи с тяжелой болезнью»);

приказ Минздравсоцразвития России от 16.03.2011 №208н «Об утверждении формы направления на медицинское освидетельствование подозреваемого или обвиняемого в совершении преступления, в отношении которого избрана мера пресечения в виде заключения под стражу»;

 приказ Минздравсоцразвития России от 16.03.2011 №209н «Об утверждении формы, Порядка ведения и хранения журнала регистрации медицинских освидетельствований подозреваемых или обвиняемых в совершении преступления, в отношении которых избрана мера пресечения в виде заключения под стражу».

	Освидетельствование отдельных категорий лиц, в том числе поступающих на определенные виды государственной гражданской и военной службы
	постановление Правительства Российской Федерации от 26.08.2013 №733 «О медицинском освидетельствовании лиц на предмет наличия (отсутствия) заболевания, препятствующего поступлению на службу в органы и учреждения прокуратуры Российской Федерации и исполнению служебных обязанностей прокурорского работника» (вместе с «Правилами проведения медицинского освидетельствования лица на предмет наличия (отсутствия) заболевания, препятствующего поступлению на службу в органы и учреждения прокуратуры Российской Федерации и исполнению служебных обязанностей прокурорского работника»);
приказ Минтранса России от 22.04.2002 №50 «Об утверждении Федеральных авиационных правил «Медицинское освидетельствование летного, диспетчерского состава, бортпроводников, курсантов и кандидатов, поступающих в учебные заведения гражданской авиации»;
приказ Федеральной службы воздушного транспорта от 24.11.1999 №115 «Об утверждении Федеральных авиационных правил «Сертификация юридических лиц, осуществляющих медицинское освидетельствование авиационного персонала»;
приказ Минобороны России от 09.10.1999 №455 «Об утверждении Положения о медицинском освидетельствовании летного состава авиации Вооруженных Сил Российской Федерации»;
приказ Минобороны России от 24.09.2004 №275 «Об утверждении Федеральных авиационных правил производства полетов государственной авиации».

	Освидетельствование судоводителей индивидуальных маломерных судов


	приказ Минздрава СССР от 26.05.1986 №724 «О порядке медицинского освидетельствования судоводителей индивидуальных маломерных судов» (вместе с «Инструкцией о порядке предварительных и периодических медицинских осмотров судоводителей индивидуальных маломерных судов»).


Таблица 3. Перечень основных законодательных и нормативно-правовых актов, устанавливающих порядок проведения соответствующего вида медицинского осмотра
	Вид медицинского
осмотра
	Перечень основных законодательных и нормативных правовых актов, устанавливающий порядок проведения

	Профилактический

ст. 46Федерального закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»


	приказ Минздрава России от 06.12.2012 №1011н «Об утверждении порядка проведения профилактического медицинского осмотра»;
приказ Минздрава России от 06.10.2014 №581н «О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров обучающихся в общеобразовательных организациях и профессиональных образовательных организациях, а также образовательных организациях высшего образования в целях раннего выявления незаконного потребления наркотических средств и психотропных веществ»;
Порядок и сроки проведения профилактических медицинских осмотров населения в целях выявления туберкулеза, утвержденные Постановлением Правительства Российской Федерации от 25.12.2001 №892 «О реализации Федерального закона «О предупреждении распространения туберкулеза в Российской Федерации»».

приказ Минздрава России от 29.01.2016 № 39н «Об утверждении Порядка прохождения работниками подразделений транспортной безопасности ежегодного медицинского осмотра, предусмотренного статьей 12.3 Федерального закона от 09.02.2007 № 16-ФЗ «О транспортной безопасности», включающего в себя химико-токсикологические исследования наличия в организме человека наркотических средств, психотропных веществ и их метаболитов, и формы заключения, выдаваемого по его результатам»;

Приказ Минздрава России от 03.02.2015 № 36ан «Об утверждении порядка проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения»

	Предварительный 

Периодический

ст. 46 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 №302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), иПорядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда»;

приказ Минздрава России от 21.03.2000 №101 «О Порядке проведения предварительных и периодических медицинских осмотров работников, занятых на работах по уничтожению химического оружия»;
приказ Минздрава СССР от 26.05.1986 №724 «О порядке медицинского освидетельствования судоводителей индивидуальных маломерных судов» (вместе с «Инструкцией о порядке предварительных и периодических медицинских осмотров судоводителей индивидуальных маломерных судов»);

Методические рекомендации Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 «Методологические основы проведения предварительных и периодических медицинских осмотров лиц, работающих во вредных и (или) опасных условиях труда»;
письмо Росавиации от 15.10.2015 № 4.01-870 «О проведении периодических медицинских осмотров авиационному персоналу».

	Предсменные, послесменные
Предрейсовые,

послерейсовые

ст. 46 Федерального закона от 21.11.2011 

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	приказ Минздрава России от 15.12.2014 №835н «Об утверждении Порядка проведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров»;
приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

приказ Минтранса России от 16.07.201 №154 «Об утверждении Порядка проведения обязательных предрейсовых или предсменных медицинских осмотров на железнодорожном транспорте общего пользования»;
письмо Минздрава России от 21.08.2003 № 2510/9468-03-32 «О предрейсовых медицинских осмотрах водителей транспортных средств»;

	Предполётные

Послеполётные

	приказ Министра обороны Российской Федерации от 27.04.2009 №265 «Об утверждении Федеральных авиационных правил медицинского обеспечения полетов государственной авиации»;

приказ Министра обороны Российской Федерации от 24.09.2004 №275 «Об утверждении Федеральных авиационных правил производства полетов государственной авиации»;

приказ Минтранса России от 22.04.2002 №50 «Об утверждении Федеральных авиационных правил «Медицинское освидетельствование летного, диспетчерского состава, бортпроводников, курсантов и кандидатов, поступающих в учебные заведения гражданской авиации» (Приложение №14);

приказ Минтранса России от 27.03.2012 №81 «Об утверждении Требований к здравпункту аэровокзала гражданской авиации»;
приказ Минтранса России от 31.07.2009 №128 «Об утверждении Федеральных авиационных правил «Подготовка и выполнение полетов в гражданской авиации в Российской Федерации».

	Несовершеннолетних,
в том числе при поступлении в образовательные учреждения и в период обучения в них
	приказ Минздрава России от 21.12.2012 №1346н «О Порядке прохождения несовершеннолетними медицинских осмотров, в том числе при поступлении в образовательные учреждения и в период обучения в них».

	Для допуска к занятиям физической культурой и участию в массовых спортивных соревнованиях
	приказ Минздрава России от 01.04.2016 № 134н «О Порядке организации оказания медицинской помощи лицам, занимающимся физической культурой и спортом (в том числе при подготовке и проведении физкультурных мероприятий и спортивных мероприятий), включая порядок медицинского осмотра лиц, желающих пройти спортивную подготовку, заниматься физической культурой и спортом в организациях и (или) выполнить нормативы испытаний (тестов) всероссийского физкультурно-спортивного комплекса "готов к труду и обороне"»
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