Ответы на вопросы в ходе проведения публичных обсуждений 15.05.2019г.

1. Вопрос: Обязателен ли перечень оснащения в ПНИ в соответствии с приказом Минтруда России от 24.11.2014 N 940н "Об утверждении Правил организации деятельности организаций социального обслуживания, их структурных подразделений", если в нем указано «рекомендуемый»?
          Ответ:  В данном приказе содержится общий перечень оснащения учреждений социального обслуживания без выделения отдельного перечня для ПНИ. Комплектование помещений необходимо проводить в соответствии со структурой учреждения и имеющихся в лицензии работ (услуг). Указанный приказ утвержден в Минюсте России и обязателен к исполнению.

2. Вопрос: В связи с запуском  с 01.04.2019г.  обновленной базы данных Фармаконадзора необходимо  ли проходить перерегистрацию  в системе?
          Ответ: С  01.04.2019г. обновленная база данных будет совмещать две базы данных - «Фармаконадзор» и «МКИЛС» АИС Росздравнадзора.

С 01.04.2019г.  пользователям в их личных кабинетах предлагается переход на новую базу с сохранением уже действующих логина и пароля. В случае неполноты регистрационных данных, находящихся в распоряжении Росздравнадзора, система может запросить дополнительные сведения, которые необходимо будет ввести в формы регистрации на сайте.

С 01.04.2019г.  по  01.09.2019г. будут функционировать как старые, так и новая база данных. Таким образом, осуществляется 5-месячный переходный период, в котором будут функционировать все указанные базы данных. Тем не менее, Росздравнадзор настоятельно рекомендует как можно быстрее перейти на обновленную базу данных и работать только в ней. С 01.09.2019г. возможность введения новой информации в старые базы данных будет закрыта. Работа со старыми данными сохранится в режиме  чтения, без  возможности внесения новой информации.

Процедура регистрации/ перегистрации пользователей  ресурса «Фамаконадзор» описана в подразделе «Автоматизированная система «Фармаконадзор» раздела «Сервисы» официального сайта Росздравнадзора.

3. Вопрос: В какие сроки медицинские организации должны сообщать о выявленных нежелательных реакциях на лекарственные средства.

           Ответ: В соответствии с  п. 35 приказа Росздравнадзора от 15.02.2017 №1071 «Об утверждении порядка осуществления фармаконадзора» субъекты обращения лекарственных средств (медицинские организации) обязаны в срок не более 3 рабочих дней сообщать в Росздравнадзор о серьезных нежелательных реакциях с летальным исходом или угрозой жизни, за исключением нежелательных реакций, выявленных в ходе проведения клинических исследований, проводимых в данной медицинской организации.

Согласно п.36 указанного приказа субъекты обращения лекарственных средств (медицинские организации) в срок, не превышающий 15 календарных дней, сообщают в Росздравнадзор о:

1) серьезных нежелательных реакциях на лекарственные препараты,

2) случаях передачи инфекционного заболевания через лекарственный препарат;

3) случаях отсутствия заявленной эффективности лекарственных препаратов, применяемых при заболеваниях, представляющих угрозу для жизни человека, вакцин для профилактики инфекционных заболеваний, лекарственных препаратов для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и (или) спецификой его заболевания;

4) нежелательных реакциях, возникших вследствие злоупотребления препаратом, в случаях умышленной передозировки лекарственного препарата, при воздействии, связанном с профессиональной деятельностью, или в случаях использования лекарственного препарата в целях умышленного причинения вреда жизни и здоровью человека.

В соответствии   п.37 указанного приказа случаи индивидуальной непереносимости лекарственных средств, явившиеся основанием для выписки лекарственных препаратов по торговому наименованию в рамках программ льготного лекарственного обеспечения, подлежат направлению в Росздравнадзор врачебными комиссиями, в порядке, установленном приказом Минздрава России от 5 мая 2012 г. N 502н "Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации"  в срок, не превышающий пяти рабочих дней с даты выписки соответствующего лекарственного препарата по торговому наименованию.

организации не установлены.

4. Вопрос: Где должна храниться амбулаторная карта пациента?
Ответ:  Согласно Приказу № 834 н медицинская карта является одним из основных учётных медицинских документов, которые используются в медицинских организациях, оказывающих помощь в амбулаторных условиях. Она служит документальным подтверждением проводимых лечебно-диагностических мероприятий, поскольку в ней отражается течение болезни, а также все диагностические и лечебные мероприятия, проводимые лечащим врачом.
В настоящее время не существует ни одного нормативного акта который прямо бы предусматривал выдачи такой карты самому гражданину.

В соответствии с п. 11, п. 12 ч. 1 ст. 79 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», п. 30 Правила предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, утверждённых постановлением Правительства РФ от 4 октября 2012 г. № 1006, медицинская организация обязана в установленном порядке вести медицинскую документацию, а также обеспечивать её учёт и хранение.

В письме Минздрава России от 4 апреля 2005 г. № 734/МЗ 14 «О порядке хранения амбулаторной карты» разъяснено, что медицинская карта пациента хранится в регистратуре. Выдача медицинской карты на руки пациенту возможна только с разрешения главного врача учреждения.

Таким образом, обязанность по ведению, учёту и хранению медицинских карт с соблюдением мероприятий по обеспечению конфиденциальности содержащихся в них сведений, возложена федеральным законодательством на медицинские организации.

Согласно части 4 статьи 22 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" пациент либо его законный представитель имеет право непосредственно знакомиться с медицинской документацией, отражающей состояние его здоровья, в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, и получать на основании такой документации консультации у других специалистов. Приказом Минздрава России от 29.06.2016 N 425н утвержден Порядок ознакомления пациента либо его законного представителя с медицинской документацией, отражающей состояние здоровья пациента.
5.  Вопрос: Предусмотрены ли основания для отказа в получении сведений из реестра лицензий на осуществление медицинской деятельности?

           Ответ:  Основанием для отказа в предоставлении сведений из реестра лицензий на осуществление медицинской деятельности является ограничение свободного доступа к сведениям из Единого реестра лицензий в интересах сохранения государственной или служебной тайны в соответствии с законодательством Российской Федерации
