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	Приложение 

к приказу департамента  

здравоохранения
Костромской области

от   «01» декабря 2009г. №  857



Порядок

 обеспечения лекарственными средствами,  изделиями 

медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания  граждан в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов на территории Костромской  области
Глава 1. Общие положения
1.1. Настоящий Порядок регулирует взаимоотношения  и определяет технологию обмена информацией между субъектами, уполномоченными реализовывать государственную социальную помощь в части  обеспечения граждан необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств федерального и регионального бюджетов при оказании амбулаторно-поликлинической помощи на территории Костромской области в 2010 году.

1.2. Субъекты (участники), организующие и осуществляющие обеспечение отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств федерального и регионального бюджетов на территории Костромской области в 2010 году (далее – Субъекты): 
· Департамент здравоохранения Костромской области (далее – Департамент);

· ГУЗ «Медицинский информационно-аналитический центр Костромской области» (далее – МИАЦ);

· Уполномоченная фармацевтическая организация, осуществляющая поставку и услугу по отпуску лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (далее - УФО);

· Аптечные организации – аптечные организации, осуществляющие отпуск лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (далее - АО);

· Медицинские организации, осуществляющие выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (далее - ЛПУ);

· Отделение Пенсионного фонда Российской Федерации в Костромской области (далее - ОПРФ);

· Страховые медицинские организации (далее – СМО).

1.3. Основные термины, определения и сокращения. 

Кодификатор – файл, содержащий коды и названия понятий – объектов кодирования; при этом коды понятий не учитывают связи, соподчиненность и/или иные отношения между понятиями;

КОФОМС – Костромской областной фонд обязательного медицинского страхования;
Пункты отпуска – аптеки и аптечные пункты, осуществляющие отпуск лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов;

Региональные льготники – граждане, имеющие право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания по рецепту врача (фельдшера) в рамках оказания государственной социальной помощи за счет регионального бюджета;
Регистр – имеющий правовое значение полный официальный перечень физических лиц, прошедших установленную процедуру регистрации и внесения в регистр, подтверждающую (устанавливающую) их права и обязанности в определенной системе организационно-правовых отношений (например, право на получение государственной социальной помощи);

Реестр – совокупность персонифицированных учетных данных за определенный период. Объектами учета являются льготные рецепты, отпущенные лекарственные средства и т.д.; 

СНИЛС – страховой номер индивидуального лицевого счета в системе обязательного пенсионного страхования;
Справочник – перечень объектов, имеющих уникальные идентификаторы (номера, имена, коды), для формализованного представления характеристик и/или идентификации которых используются коды соответствующих классификаторов и/или кодификаторов. Записи файла-справочника могут включать любые сведения, характеризующие объекты справочника;
Федеральные льготники – граждане, имеющие право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания по рецепту врача (фельдшера) в рамках оказания государственной социальной помощи (ГСП) в виде набора социальных услуг (НСУ) за счет средств федерального бюджета
1.4. Право на обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств федерального бюджета имеют категории граждан, предусмотренные Федеральным законом  от 17.07.1999 № 178-ФЗ (в ред. Федерального закона от 22.08.2004 № 122-ФЗ) со дня назначения им ежемесячной денежной выплаты, с последующим включением в Регистр лиц, имеющих право на обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств  федерального бюджета (далее - Регистр федеральных льготников).
1.5. Право на обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств регионального бюджета имеют отдельные категории граждан в соответствии с постановлением Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (с изменениями и дополнениями) и других нормативно-правовых документов, со дня  включения в Регистр лиц, имеющих право на обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств  регионального бюджета (далее - Регистр региональных льготников).
Глава  2. Правила назначения и выписывания  лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания  

Назначение и выписывание  лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания  осуществляются в следующем порядке:

2.1. При первичном обращении для выписывания рецептов в рамках обеспечения лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств федерального и регионального бюджетов пациент предъявляет:

1) документ, удостоверяющий личность (паспорт, свидетельство о рождении ребенка);

2) страховой медицинский полис обязательного медицинского страхования;

3) документ, подтверждающий принадлежность пациента к категории граждан, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания  за счет средств федерального или регионального  бюджетов;

4) страховое свидетельство государственного пенсионного страхования с номером  индивидуального лицевого счета (СНИЛС);

5) справку отделения Пенсионного фонда Российской Федерации (ОПФР), подтверждающую право гражданина на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг в случаях, когда решение о назначении  единовременной денежной выплаты отделением ПФР вынесено, а соответствующая информация в региональный сегмент Федерального регистра федеральных льготников еще не внесена;

6) выписку из медицинских документов, подтверждающую наличие заболевания, дающего право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств регионального бюджета (при необходимости).
2.2. Выписывание рецептов гражданам, застрахованным по обязательному медицинскому страхованию, осуществляется в том ЛПУ, код которого указан в страховом медицинском полисе (соответственно, к этому учреждению гражданин прикреплен для получения амбулаторно-поликлинической помощи). Исключение составляют областные государственные, ведомственные  медицинские учреждения, учреждения социальной защиты, работающие в системе льготного лекарственного обеспечения, перечень которых определен Департаментом. 

2.3. В случае если застрахованный гражданин, имеющий право на получение государственной социальной помощи, в письменной форме заявляет в СМО и в ЛПУ о своем желании прекратить свое медицинское обслуживание (с утратой возможности выписывания рецептов) в ЛПУ по месту постоянной регистрации (прописки), код которого указан в страховом медицинском полисе, и согласовывает письменно с главным врачом прикрепление к другому ЛПУ (с правом выписывания рецептов), СМО после указанного согласования изменяет в страховом медицинском полисе код учреждения, в котором гражданин получает амбулаторно-поликлиническую помощь.  Администрацией ЛПУ пациенту выдается справка о снятии его с медицинского обслуживания. Участковым врачом пациент удаляется из паспорта врачебного участка данного ЛПУ, из обращения изымаются медицинская карта амбулаторного больного и контрольная карта диспансерного наблюдения, которые сдаются в архив. В ЛПУ по новому месту прикрепления на основании письменного заявления пациента и справки, выданной предыдущим ЛПУ, на пациента заполняется вся необходимая документация, пациент вносится в паспорт врачебного участка. Для сохранения преемственности при переводе пациента из одного ЛПУ в другое рекомендуется вместе со справкой об «откреплении» выдавать пациенту выписку из медицинской карты амбулаторного больного и контрольной карты диспансерного наблюдения с указанием диагнозов и получаемой терапии. 
Гражданам, которым по подведомственным признакам не предусмотрена выдача страховых медицинских полисов (находящимся на действительной службе военнослужащим, лицам рядового и начальствующего состава органов внутренних дел, органов государственной безопасности, Государственной противопожарной службы, учреждений и органов уголовно-исполнительной системы и др.), выписывание рецептов осуществляется без страхового медицинского полиса  в ведомственных ЛПУ, включенных в перечень ЛПУ, врачи (фельдшеры) которых имеют право на выписывание рецептов отдельным категориям граждан с обязательным динамическим наблюдением и ведением медицинской документации в соответствии с действующими нормативно-правовыми документами, при их отсутствии – в амбулаторно-поликлинических учреждениях по месту прикрепления на медицинское обслуживание.  

При оказании медицинской помощи гражданину, имеющему право  на получение государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов в ведомственных ЛПУ, пациент обязан сделать выбор ЛПУ, которое будет осуществлять динамическое наблюдение и выписывание рецептов. 

 
ЛПУ, осуществляющие выписывание рецептов не в соответствии с кодами прикрепления, указанными в страховых медицинских полисах, с целью  исключения дублирования выписанных рецептов обязаны информировать ЛПУ по месту прикрепления гражданина о принятом решении. 
2.4. При нахождении на территории Костромской области граждан, имеющих право на обеспечение лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания (далее – лекарственные средства) за счет средств федерального бюджета, зарегистрированных в иных регионах РФ, при обращении в ЛПУ им должны быть выписаны рецепты на необходимые лекарственные средства с отметкой «иногородний» в правом верхнем углу. При этом гражданин обязан  предъявить следующие документы:

1) документ, удостоверяющий личность;

2) документ, подтверждающий право на получение набора социальных услуг;

3) справку, выдаваемую в отделениях Пенсионного фонда России гражданам-получателям ежемесячной денежной выплаты, имеющим право на получение набора социальных услуг;

4) выписку из медицинской карты амбулаторного больного с указанием СНИЛС. 


2.5. Выписывание  рецептов в ЛПУ осуществляется лечащим врачом или фельдшером (далее - лечащий врач)  на основании Справочника лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания (далее - Справочник лекарственных средств), поставляемых в рамках государственных контрактов между Департаментом и УФО на 2010 год. Справочник лекарственных средств формируется на основании перечней лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания), отпускаемых гражданам в рамках оказания социальной помощи, стандартов амбулаторно-поликлинической помощи, утвержденных действующими нормативными документами. 
2.6.  Назначение, выписывание рецептов и отпуск лекарственных средств осуществляется в объеме, не превышающем месячную потребность при хронических заболеваниях и курсовую потребность при острых заболеваниях. В исключительных случаях (выезд за пределы Костромской области) разрешается выписывание рецептов региональным льготникам – в объеме, не превышающем двухмесячную потребность при хронических заболеваниях с обязательной отметкой на рецепте о «выезд за пределы Костромской области» и записью в медицинской документации.
2.7. Назначение, выписывание лекарственных средств, не включенных в Справочник лекарственных средств, осуществляется с целью предотвращения угрожающих жизни состояний в следующих исключительных случаях: 

- отсутствие лекарственных средств, аналогичных по фармакологическому действию в Справочнике лекарственных средств;
-  тяжелое течение болезни при наличии верифицированной лекарственной непереносимости. 

ЛПУ обеспечивают назначение и выписывание вышеуказанных лекарственных средств по решению врачебной комиссии ЛПУ  при условии согласования с главными внештатными и штатными специалистами Департамента в соответствии со стандартами лечения и федеральным руководством по использованию лекарственных средств (формулярная система). 

ЛПУ направляют лист согласования (приложение № 42) с указанием предполагаемого срока действия согласования, но не более полугода, с отметкой врачебной комиссии вместе с выпиской из медицинской карты амбулаторного больного (истории развития ребенка) с указанием краткого анамнеза заболевания, динамики состояния пациента, проводимой терапии и обоснованием назначения лекарственного средства  в адрес главных внештатных специалистов Департамента или комитета по здравоохранению администрации г. Костромы  (по жителям города Костромы) по профилю заболевания. 

Главные внештатные специалисты Департамента или комитета по здравоохранению администрации г. Костромы оформляют в листе согласования заключение (согласуют, рекомендуют замену лекарственных средств на аналогичные или отказывают в согласовании) и передают документы в Департамент на рассмотрение. 

Специалисты Департамента и комитета по здравоохранению администрации г.Костромы осуществляют учет соответствующих согласований, и возвращают в ЛПУ лист согласования с заключением и в случае принятия положительного решения направляют в МИАЦ копии документов для формирования справочника лекарственных средств.
Срок согласования не должен превышать два  рабочих дня на каждом этапе согласования со дня поступления документов. 

ЛПУ обеспечивают:

1) согласование и выписывание рецепта на лекарственное средство исключительно при наличии на фармацевтическом рынке необходимого лекарственного средства и возможности отпуска из АО, осуществляющей отпуск лекарственных средств по рецептам данного ЛПУ;
2) -  при наличии согласования выписывание рецептов на бланке рецепта формы 148-1/у-04(л) или 148-1/у-06(л), в графе «источник финансирования» подчеркивание «субъект федерации», а для федеральных льготников дополнительную отметку «н/ф» («неоплаченный федеральным бюджетом»).  Код льготы пациента указывается в соответствии с наличием гражданина в  Регистре федеральных  или региональных льготников
3) обеспечивают передачу копии листа согласования в АО.
2.8. Выписывание рецептов осуществляется как по международным непатентованным наименованиям, так и по торговым наименованиям лекарственных средств по результатам  обязательного  осмотра пациента. 

Разовые, суточные и курсовые дозы при назначении лекарственных средств определяются лечащим врачом, исходя из стандарта медицинской помощи, с учетом возраста больного, тяжести заболевания, наличия сопутствующей патологии. При выписывании лекарственных средств в рецепте указывается код (МКБ-10) того заболевания, по поводу которого сделаны соответствующие назначения. 

При выписывании рецепта лечащий врач имеет право как воспользоваться рекомендациями специалистов-консультантов, так и обоснованно их отклонить. 

Назначение лекарственных средств (наименование, разовая доза, способ и кратность приема или введения, ориентировочная длительность курса, обоснование назначения лекарственных средств) фиксируется в медицинской карте амбулаторного больного с указанием серии и номера рецепта. При выписывании рецепта на лекарственные средства врачом указывается номер телефона, по которому работник АО может согласовать синонимическую замену лекарственного средства.

2.9. Самостоятельно лечащим врачом ЛПУ выписываются  рецепты на лекарственные  средства, включенные в Справочник лекарственных средств, в соответствии со стандартами медицинской помощи.

2.10. На основании решения врачебной комиссии выписывание рецептов осуществляется в следующих случаях:
1) в случаях, предусмотренных пунктом 2.7. настоящего Порядка;

2) при назначении лекарственных средств, не включенных в стандарты медицинской помощи;
3) психотропных веществ списков II и III, иных лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, анаболических стероидов;

4)  наркотических средств Списка II больным, не страдающим онкологическими (гематологическими) заболеваниями; 

5) лекарственных средств, назначаемых лечащим врачом и врачами-специалистами одному больному в количестве пяти наименований и более одномоментно (в течение одних суток) или свыше десяти наименований в течение одного месяца;

6) лекарственных средств в случаях нетипичного течения болезни, при наличии осложнений основного заболевания и/или сочетанных заболеваний, при назначении опасных комбинаций лекарственных средств, а также при верифицированной индивидуальной непереносимости;

7) лекарственных средств, перечисленных в разделе ХХХ приказа Минздравсоцразвития РФ от 18.09.2006 № 665 «Об утверждении перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской помощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи» (с изменениями).
2.10. Назначение и выписывание рецептов на лекарственные средства для амбулаторного лечения граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов осуществляется участковым врачом по рекомендации или по согласованию с врачом – специалистом (о чем делается соответствующая запись в медицинской карте амбулаторного больного), а также врачами специалистами:

1) наркотические средства и противоопухолевые препараты (онкологическим/гематологическим больным) - онкологом и/или гематологом;

2) иммунодепрессанты - гематологом и/или онкологом (после пересадки костного мозга), трансплантологом (после пересадки органов и тканей), ревматологом;

3) иммуностимуляторы - иммунологом (больным СПИД или другими тяжелыми нарушениями иммунитета);

4) противотуберкулезные препараты - фтизиатром;

5) противодиабетические препараты и прочие лекарственные средства, влияющие на эндокринную систему – эндокринологом.
При отсутствии рекомендаций указанных специалистов или их согласования (оформленных в медицинской карте амбулаторного больного), выписывание рецептов осуществляется участковым врачом по решению врачебной комиссии ЛПУ.

2.11. Выписывание рецептов на лекарственные средства в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов осуществляется врачами, включенными в Регистр врачей (фельдшеров) Костромской области, имеющими право на выписывание рецептов на лекарственные средства, в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов. 

Выписывание рецептов на лекарственные средства за счет средств регионального и федерального бюджетов врачами – специалистами возможно только на отдельные группы лекарственных средств (п.6.9.) для пациентов, состоящих на диспансерном учете и при условии их  постоянного динамического наблюдения.


В целях исключения дублирования выписывания рецептов на лекарственные средства за счет средств федерального или регионального бюджетов, осуществляемого участковыми врачами (врачом-терапевтом участковым, врачом-педиатром участковым, врачом общей практики (семейным врачом)),  фельдшером и врачами-специалистами, в ЛПУ разрабатывается и утверждается приказом по учреждению Положение об организации обеспечения лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания  граждан в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов, в котором утверждается порядок взаимодействия врачей-специалистов и участковой службы при выписывании рецептов.

2.12. Не допускается выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания врачами санаторно-курортных учреждений, врачами стационарных учреждений, в т.ч. дневных (за исключением стационарных учреждений социальной защиты), а также врачами ЛПУ в период нахождения больных на стационарном лечении.
2.13. В случае отсутствия гражданина в Регистре региональных льготников на основании личного заявления гражданина или его законного представителя (приложение № 45) ЛПУ направляют в МИАЦ информацию для внесения данных пациента в Регистр региональных льготников (приложение № 14-1), оформляют справку для предъявления в АО (приложение № 44), затем осуществляют выписывание рецептов.
 
В случае отсутствия гражданина в Регистре федеральных льготников ЛПУ осуществляют выписывание рецептов на лекарственные средства при предъявлении справки ОПРФ, подтверждающей право гражданина на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг в случаях, когда решение о назначении  единовременной денежной выплаты отделением ПФР вынесено, а соответствующая информация в региональный сегмент Федерального регистра еще не внесена.
2.14. Выписывание  лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов осуществляется на рецептурных бланках формы № 148-1/У-04(л) и № 148-1/У-06 (л), серия и номера которых утверждаются приказом Департамента. 
Рецепты оформляются врачом в 3-х экземплярах, имеющих единую серию и номер: оригинал рецепта и первая копия рецепта отдаются на руки пациенту для обращения в аптечную организацию. Последний экземпляр (вторая копия) рецепта подклеивается в медицинскую карту амбулаторного больного. При выписывании лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, лечащий врач оформляет дополнительный рецепт по форме № 148-1/У-88.
2.15. При выписывании рецептов на лекарственные средства ЛПУ осуществляют ведение учетной формы № 030-Л/у «Карта гражданина, имеющего право на получение набора социальных услуг, по учету отпуска лекарственных средств» и другую медицинскую документацию в соответствии с действующими нормативно-правовыми документами.

2.16. При выписывании лекарственного средства по решению врачебной комиссии на обороте рецептурного бланка ставится специальная отметка (штамп), которая должна содержать следующие данные: дата решения врачебной комиссии, номер записи в журнале и подпись председателя врачебной комиссии. 
2.17. ЛПУ обеспечивают выписывание рецептов в рамках утвержденных для ЛПУ лимитов и заявки.
2.18. Лечащий врач несет ответственность за правильное оформление рецепта и обоснованность назначения лекарственных средств согласно действующему законодательству.
Глава 3. Контроль за выписыванием рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания, в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов


Ведомственный контроль качества оказания медицинской помощи, в том числе при выписывании рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания, отпускаемые по рецептам врачей (фельдшеров) в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов является многоуровневым и осуществляется в следующем порядке:

1) на первом уровне – заведующими отделениями; 

2) на втором уровне - комиссиями по проверке целесообразности назначения лекарственных средств, правильности их выписывания, утвержденными приказом по учреждению. В состав комиссии могут включаться  представители аптечных организаций, территориально приближенных к ЛПУ, врач - клинический фармаколог и другие специалисты; 

3) на третьем уровне - комиссиями  на уровне муниципальных органов управления здравоохранением; 

4) на четвертом уровне - специалистами Департамента или специально созданными комиссиями. К работе комиссии могут привлекаться главные внештатные специалисты Департамента и другие специалисты.

Комиссиями проводятся плановые проверки, осуществляемые путем сплошной или выборочной экспертизы, целевые, а также внеплановые проверки при поступлении жалоб и обращений граждан, но не реже 1 раза в месяц, результаты проверок оформляются актами. 

Глава 4.  Порядок отпуска лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания  гражданам в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов из аптечных организаций.
4.1. В рамках заключенных государственных контрактов с Департаментом УФО осуществляет поставку лекарственных средств в АО.  АО на основании заключенных  договоров с УФО и ЛПУ, включенном в Перечень лечебно-профилактических учреждений, имеющих право на выписывание рецептов отдельным категориям граждан, осуществляют отпуск лекарственных средств гражданам, включенных в Регистр федеральных (региональных) льготников в соответствии с нормативными документами, регламентирующими правила отпуска из АО.
4.2. В случае отсутствия гражданина в Регистре федеральных (региональных) льготников АО осуществляют отпуск лекарственных средств на основании рецепта и справки. 
При отпуске лекарственных средств за счет федерального бюджета гражданин обязательно предъявляет справку ОПРФ, подтверждающую право гражданина на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг в случаях, когда решение о назначении  единовременной денежной выплаты отделением ПФР вынесено, а соответствующая информация в региональный сегмент Федерального регистра еще не внесена.
При отпуске лекарственных средств за счет регионального бюджета гражданин обязательно предъявляет справку, подтверждающую право пациента на получение лекарственных средств за счет регионального бюджета, до включения гражданина в Регистр региональных льготников (приложение № 44).
4.3. АО обеспечивают надлежащие условия приемки и хранения лекарственных средств с учетом требований, предъявляемых к хранению различных групп товаров, сохранность материально-товарных ценностей и контроль за сроками годности. 
4.4. АО обеспечивают своевременную отправку текущих заявок на лекарственные средства в УФО по номенклатуре и объему в пределах, утвержденной заявки для каждого ЛПУ, и с учетом имеющихся товарных остатков лекарственных средств.
При отпуске лекарственного средства по рецепту, выписанному по международному непатентованному наименованию, АО осуществляет отпуск более дешевого торгового наименования.

АО осуществляют ежедневный ввод информации об отпущенных лекарственных средствах, рецептах принятых на отсроченное обеспечение в компьютерную программу и обмен информацией.  
АО осуществляют отпуск лекарственных средств и ведение отчетности в строгом соответствии с нормативными документами.
В срок до 10-го числа каждого месяц АО обеспечивают передачи копий рецептов (пронумерованных и прошнурованных согласно реестру отпущенных рецептов лекарственных средств) и  реестр отпущенных рецептов в УФО. 
4.5. В  случае временного отсутствия лекарственного средства специалисты АО осуществляют регистрацию рецепта в журнале отсроченного обслуживания, возвращают пациенту рецепт, погашенный штампом АО (с указанием адреса и номера аптеки, отметкой даты постановки на отсроченное обеспечение) и принимают меры в соответствии с нормативными документами и методическими рекомендациями Минздравсоцразвития России. 
При отсутствии лекарственного средства, поставляемого в рамках государственных контрактов между Департаментом и УФО, а также отсутствующее в заявке, специалисты АО доводят информацию до ЛПУ для принятия мер по замене на имеющееся в аптечной организации лекарственное средство.  
При поступлении лекарственных средств по рецептам, поставленным на  гарантированное обеспечение, АО информирует пациентов о поступлении лекарственных средств и о сроках их хранения в аптеке. В случае, когда пациент в течение срока действия рецепта не явился за предназначенными  ему лекарственными средствами, последние снимаются с хранения и передаются для обеспечения по другим рецептам, о чем составляется акт. 

4.6. При поступлении рецепта, оформленного в соответствии с п.2.7. настоящего приказа, на лекарственное средство, не включенное в Справочник торговых наименований лекарственных средств и листа согласования (приложение № 42), АО обеспечивают согласование отпуска лекарственных средств с отделом лекарственного обеспечения Департамента (приложения № 43) из товарного запаса  аптечной организации в течение 2-х рабочих дней. 
При поступлении рецепта, оформленного в соответствии с п.2.7. настоящего приказа, на лекарственное средство, включенное в Справочник торговых наименований лекарственных средств и листа согласования (приложение № 42), АО обеспечивают отпуск лекарственных средств из поставок УФО в рамках государственных контрактов между Департаментом и УФО. 

АО представляют в МИАЦ в срок до 10-го числа каждого месяца документы, подтверждающие отпуск лекарственных средств:
- счет на возмещение суммы за отпущенные лекарственные средства;

- счет-фактура за отпущенные лекарственные средства;
- реестр рецептов и реестр лекарственных средств отпущенных гражданам;

- второй экземпляр рецепта.

Глава 5.  Определение потребности и формирование заявки

на лекарственные  средства, изделия медицинского назначения и

специализированные продукты лечебного питания.


Определение потребности и составление заявок на год и поквартально лекарственные средства, изделия медицинского назначения, специализированные продукты лечебного питания (далее – лекарственные средства) для граждан, имеющих право на государственную социальную помощь за счет средств федерального и регионального бюджетов (далее – Заявки), осуществляется в соответствии с Перечнем лекарственных средств, утверждаемым федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно-правовое регулирование в сфере обращения лекарственных средств. 
На основании указанного Перечня лекарственных средств Департамент формирует адаптированный вариант перечня и передает его в ЛПУ для использования при определении потребности и составлении заявок. 


В установленные Департаментом сроки ЛПУ определяет годовую и квартальную  потребность в необходимых лекарственных средствах в соответствии со стандартами медицинской помощи  и  лимитами финансовых средств, утвержденными  для муниципальных образований на текущий год. 
Квотирование ЛПУ проводится путем выделения лимитов финансовых средств, исходя из общего объема утвержденных финансовых средств на текущий год и количества граждан, имеющих право на предоставление государственной социальной помощи (федеральная льгота) и количества граждан, включенных в Регистр региональных льготников. 


При формировании Заявки рекомендуется учесть результаты внутриведомственного и вневедомственного контроля за правильностью назначения и выписывания  лекарственных средств.


Сформированные Заявки направляются в электронном виде в муниципальный орган управления здравоохранением.


Муниципальный орган управления здравоохранением объединяет Заявки, прикрепленных ЛПУ и передает в аптечную организацию, территориально приближенную к ЛПУ. В установленные сроки, составленные Заявки, обсчитанные в суммовом выражении,  передаются на электронном  носителе в Департамент для рассмотрения и  согласования.

Департамент рассматривает представленные Заявки с привлечением главных штатных и внештатных специалистов, анализирует с учетом установленных объемов финансирования, формирует проект сводной Заявки  Костромской области на следующий год.

      
Утвержденные Заявки (годовые, квартальные) в бумажном виде подписываются руководителями ЛПУ и аптечных организаций, заверяются печатями и направляются в Департамент. 

На основании сформированной годовой Заявки Департамент готовит документацию для размещения государственного заказа  на поставку  лекарственных средств на 2010 год. По итогам проведения процедуры размещения заказа на поставку лекарственных средств заключается государственный контракт с УФО.
Глава 6. Информационный обмен между субъектами,

организующими и осуществляющими обеспечение необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания граждан в рамках оказания государственной социальной помощи

за счет средств федерального и регионального бюджетов

на территории Костромской области

6.1. Авторизованные источники справочной информации
Информационный обмен между участниками происходит на основе единой системы форматов файлов и кодирования информации, включающей в себя комплекс регистров, справочников, кодификаторов (далее - справочная информация).

Авторизованными источниками СИ являются:

1) ОПФР формирует: 
· регистр федеральных льготников
;

Формат информационного взаимодействия по приему-передаче региональных сегментов федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг, и определяется соглашением между ОПФР и Департаментом.
2) Департамент формирует:

· перечень ЛПУ, осуществляющих выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 1); 
· перечень аптечных организаций (в том числе пунктов отпуска), осуществляющих отпуск лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 2); 
· перечень лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпускаемых отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 36-1);
· перечень медицинских специальностей, предоставляющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания, отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 3); 
· перечень медицинских должностей, предоставляющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 3); 
· перечень отдельных категорий граждан, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального бюджета (приложение № 4);
· перечень групп населения, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания бесплатно или со скидкой за счет средств регионального бюджета (приложение № 5, таблица № 1);
· перечень категорий заболеваний, при лечении которых лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания предоставляются бесплатно за счет средств регионального бюджета (приложение № 5, таблица 2);
· перечень страховых медицинских организаций (приложение № 6, таблица 1);
· регистр врачей и фельдшеров Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов
;
· перечень уполномоченных фармацевтических организаций, осуществляющих поставку и услугу по отпуску лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 6, таблица 2);
· перечень административно-территориальных образований согласно ОКАТО (приложение № 7);
· перечень ошибок при проведении медико-экономического контроля реестров отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального бюджета (приложение № 8 таблица 1), за счет средств регионального бюджета (приложение № 8, таблица 2);
· перечень ошибок при проведении автоматизированной экспертизы регистра региональных льготников (приложение № 9)
3) Страховые медицинские организации формируют:
· регистр застрахованного населения Костромской области

4) МИАЦ формирует: 
· регистр региональных льготников
.
6.2. Распространение СИ (регистров, справочников, кодификаторов и др.)


МИАЦ объединяет и обрабатывает СИ, получаемую из различных источников. МИАЦ проверяет СИ на целостность и непротиворечивость данных и может отклонить от принятия и распространения СИ, не соответствующую порядку информационного обмена. 

Осуществляя обработку, актуализацию и распространение СИ, МИАЦ может дополнять ее информацией, для которой является авторизованным источником, но не вносит никаких корректировок в содержание СИ, передаваемой другими авторизованными источниками. На территориальном уровне СИ распространяется субъектами информационного обмена в форматах, установленных настоящим информационным обменом.

6.3. Порядок приема – передачи информации

Информационный обмен между Субъектами осуществляется по открытым каналам связи с использованием средств криптографической защиты и шифрования информации или на съемных носителях. 

Субъекты информационного обмена несут ответственность за передачу и использование конфиденциальной информации в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации. Передача регистров, реестров, справочников в электронном виде, содержащих персональные данные, между субъектами обмена информацией должна осуществляться с использованием средства криптографической защиты информации «VIPNet». 

Допускается передача данных на сменных носителях (USB-диски, СD-диски), нарочным или обычной почтой с предоставлением разовой или годовой доверенности. 

При передаче информации, нуждающейся в защите от несанкционированного доступа (НСД), через открытые телекоммуникационные системы, должны применяться средства защиты от НСД в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации, нормативными и правовыми актами, регламентирующими защиту информации от НСД. При невозможности применения таких средств защиты, передача информации, нуждающейся в защите от НСД, через открытые телекоммуникационные системы запрещена.

Передача информации осуществляется в формате файлов, утвержденным настоящим порядком информационного обмена. При передаче информации по электронной почте в сообщении электронного письма необходимо указывать: 

1) наименование отправителя;

2) вид передаваемой информации;

3) период, за который передается информация.

Каждый субъект обмена обязан уведомить передающую сторону о получении информации в сроки, определяемые каналом передачи информации:

1) для электронной почты – в день получения информации путем ответа на адрес отправителя;

2) при получении нарочным – в день получения информации путем росписи в копии сопроводительного документа;

Полученная информация, содержащая реестры и регистры должна храниться получателем в неизменном виде в течение 5-ти лет с применением средств криптографической защиты и шифрования.
6.4. Объемы и сроки передачи информации

 МИАЦ передает:

· в ЛПУ 
    ежедекадно в течение 2-х рабочих дней: 

1) регистр федеральных льготников;

2) актуализированную справочную информацию;

3) протокол результатов автоматизированной экспертизы регистра региональных льготников  (приложение №  10)

· в Департамент
 ежедекадно в течение 2-х рабочих дней:
1) регистр федеральных льготников;

2) регистр региональных льготников;
         еженедельно по понедельникам до 12.00 на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) показатели реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания отдельных категорий граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (ЛПУ) (приложение № 12 по графам 5,6); 

2) регистр врачей и фельдшеров Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 13).
· в УФО

 ежедекадно в течение 2-х рабочих дней:
1) регистр федеральных льготников;

2) регистр региональных льготников;

3) актуализированную справочную информацию
в срок до 25 числа месяца следующего за отчетным на электронном и на бумажном носителях:

1) реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания в которых имеются ошибки (приложение №  24);

2) форму РР-2 «Реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания с ошибками, установленными в ходе медико-экономического контроля и частично оплаченных» (приложение № 25) в электронном виде и на бумажном носителе;

3) акт МЭК реестра отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания.

 ЛПУ передают:

· в МИАЦ: 
    еженедельно по пятницам до 15.00 на e-mail:  dlo@miac.dzo-kostroma.ru
1) информацию о лицах, имеющих право и утративших право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания бесплатно или со скидкой за счет средств регионального бюджета (приложение № 14-1);

2) реестры выписанных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального бюджета (приложение № 14-2);
· в Департамент:

    еженедельно по пятницам до 15.00 на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) показатели реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания отдельных категорий граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (ЛПУ) (приложение № 12); 
    ежемесячно до 5 числа месяца следующего за отчетным 
на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) информацию о лекарственном обеспечении инвалидов и участников Великой Отечественной войны с нарастающим итогом (ЛПУ) (приложение №  15 таблица 1);

  АО передают:

· в УФО:

ежедневно
1) сведения об отпущенных и принятых на отсроченное обеспечение рецептах, осуществляя ввод данных рецептов в программный продукт и передачу информации
- в ЛПУ:
еженедельно

1) информацию о наличии лекарственных средств в бумажном виде (электронном носителе) 
 УФО передает:

·  в ЛПУ:

    в срок до 10-го числа месяца следующего за отчетным:

1) реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за предыдущий месяц по каждому ЛПУ в формате (приложение № 16, таблица № 2);


   еженедельно по понедельникам на электронные адреса ЛПУ:
1) информацию о рецептах данного ЛПУ, находящихся на отсроченном обеспечении с указанием причин дефектуры, перспективы поступления лекарственных средств и возможной замены 
·  в Департамент:

    еженедельно по понедельникам до 12.00 на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) показатели реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания отдельных категорий граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов с нарастающим итогом (АО) (приложение № 17) 
    еженедельно по понедельникам на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) информацию об исполнении государственного контракта (приложение № 18, таблица 1, таблица 2); 
   ежемесячно до 5 числа месяца следующего за отчетным 
на e-mail dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) информацию о лекарственном обеспечении инвалидов и участников Великой Отечественной войны с нарастающим итогом (АО) (приложение № 15 таблица 2);

· -в МИАЦ
  ежемесячно в срок до 10 числа следующего за отчетным на электронном и бумажном носителях по акту приема – передачи (приложение № 32):
1) счет на возмещение суммы за отпущенные лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания за счет средств федерального (регионального) бюджета;

2) счет-фактуру за отпущенные лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания за счет средств федерального (регионального) бюджета;

3) реестр лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпущенных за счет средств федерального (регионального) бюджета на бумажном и электронном носителе по форме (приложение № 19); 

4) реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального (регионального) бюджета на бумажном носителе и на электронном носителе по форме (приложение № 20) и в формате (приложение № 21);

на бумажном носителе:
1) копии отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, сформированные в хронологическом порядке, согласно реестру отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, пронумерованные и прошнурованные

    ежеквартально к 20-му числу месяца следующего за отчетным 
на e-mail: dlo@mail.dzo-kostroma.ru
1) сведения об обеспечении лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания отдельных категорий граждан за счет федерального бюджета (приложение № 22)

   ежеквартально к 20-му числу месяца следующего за отчетным:

1) реестр рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, находящихся на отсроченном обеспечении с нарастающим итогом на  электронном носителе по форме (приложение № 23); 

 Департамент передает:

·  в МИАЦ на бумажных носителях:

еженедельно по средам 
1) сведения об изменении Регистра врачей;
по мере необходимости

2) другую актуализированную СИ.

6.5. Формат файлов информационного обмена


Взаимодействие между субъектами информационного обмена осуществляется путем передачи файлов данных формата DBF: 

     регистра федеральных льготников;

     регистра региональных льготников;
регистра врачей (фельдшеров); 



реестров выписанных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания;



реестра рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, находящихся на отсроченном обеспечении;

реестра отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания;

справочников и кодификаторов.
6.6. Идентификация объектов
Для кодирования субъектов Российской Федерации и муниципальных образований используется кодификатор «Коды территорий», содержащий сведения о кодировании субъектов.

В качестве персонального порядкового номера лица (поле «NPP»), имеющего право на получение государственной социальной помощи, используется уникальный номер пациента, присвоенный ЛПУ, где первые 3 символа - код ЛПУ, далее порядковый номер. Поле «NPP»  является полем связи между записями файлов и является обязательным полем к заполнению.

При выписке рецепта (как автоматизированной, так и ручной) гражданам, имеющим право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания за счет федерального и регионального бюджетов в ЛПУ должна быть обеспечена уникальность сочетания серии и номера рецепта по приведенной ниже схеме. 

При выписывании рецептов гражданам, имеющим право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет федерального и регионального бюджетов по форме 148-1/у-06(л) (со штрих-кодом):

Серия состоит из 5 цифр и включает в себя следующие значения:

         2 первые цифры – код региона по ОКАТО и для Костромской области всегда составляют значение «34».

         3 следующих цифры – код ЛПУ в котором выписан рецепт.
Номер рецепта состоит из 8 цифр и формируется последовательной нумерацией внутри каждой серии, с дополнением нулями слева, начиная со значения «00000001», заканчивая значением «99999999».

При выписывании рецептов гражданам, имеющим право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет федерального и регионального бюджетов по форме 148-1/у-04(л) (без штрих-кода):

Серия состоит из 5 цифр и включает в себя следующие значения:


     2 первые цифры – код региона по ОКАТО и для Костромской области всегда составляют значение «34».

          3 следующих цифры – код муниципального образования, в котором выписан рецепт;

Номер рецепта состоит из 6 цифр и формируется последовательной нумерацией внутри каждой серии, с дополнением нулями слева, начиная со значения «000001», заканчивая значением «999999».

6.7. Регистр федеральных льготников

     Ведение Регистра федеральных льготников осуществляется ОПФР.


В соответствии с соглашением об информационном обмене сведениями о лицах, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг между государственным учреждением – отделением Пенсионного фонда Российской Федерации в Костромской области и Департаментом здравоохранения Костромской области на 2009 (2010) год ОПФР ежедекадно передаёт Регистр федеральных льготников в Департамент (отдел ?). 
Передача информации оформляется «Актом приема-передачи справочной информации».
Департамент конвертирует файл, переданный ОПРФ в DBF-формат, и передает Регистр федеральных льготников в виде двух файлов (Приложение № 26) в МИАЦ.



В соответствии соглашением о взаимодействии между страховыми медицинскими организациями, МИАЦ и Департаментом страховые медицинские организации ежедекадно передают регистр застрахованного населения по обязательному медицинскому страхованию в МИАЦ в виде одного файла. Передача информации оформляется «Актом приема-передачи справочной информации».
МИАЦ идентифицирует федеральных льготников по базе данных застрахованного населения Костромской области и заполняет поля: серия и номер полиса, коды прикрепления к ЛПУ.

МИАЦ пересылает информацию:

В ЛПУ, Департамент, УФО в течение 2-х рабочих дней после получения Регистра федеральных льготников из ОПРФ в виде двух файлов: 

- типа «ФП» (приложение № 26, таблица 1); 

- типа «ФЛ» (приложение № 26, таблица 2).

Каждому физическому лицу, включенному в сегмент Федерального регистра, соответствует одна запись файла типа "ФП", которая содержит персональную информацию о гражданине.

Файл записей типа "ФЛ" содержит данные о документах на право бесплатного получения лекарственных средств. Одна запись файла «ФЛ» соответствует документу, подтверждающему право гражданина на получение государственной социальной помощи. 

Каждой записи в файле «ФП» соответствует одна или несколько записей в файле «ФЛ». Связь записей в файлах осуществляется по полю «NPP». 

Передача информации по Регистру федеральных льготников осуществляется по доверенности и оформляется «Актом приёма – передачи Регистра федеральных льготников» (приложение № 27, № 28). 

ЛПУ, УФО в течение 2-х рабочих дней со дня получения информации по Регистру федеральных льготников возвращает подписанный акт приёма – передачи в МИАЦ.

УФО в течение 2-х рабочих дней после получения актуализированного Регистра федеральных льготников, передает Регистр федеральных льготников в пункты отпуска.

В случае необходимости ЛПУ и УФО могут сделать письменный запрос в МИАЦ для получения дополнительной информации по Регистру федеральных льготников. 
6.8. Регистр региональных льготников



Регистр региональных льготников формируется МИАЦ на основании информации ЛПУ по месту прикрепления пациента для постоянного динамического наблюдения и в установленном порядке передается субъектам, уполномоченным реализовывать государственную социальную помощь в части обеспечения граждан необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств регионального бюджета при оказании амбулаторно-поликлинической помощи на территории Костромской области.  
Основаниями для включения в Регистр региональных льготников являются: 

- предъявление документов, подтверждающих принадлежность пациента к категории граждан, имеющих право на обеспечение необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания  за счет средств регионального  бюджета;

- установление диагноза, при котором предусмотрено обеспечение необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания за счет средств регионального бюджета в соответствии с постановлением Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 и другими действующими  на территории Костромской области нормативно-правовыми документами;

- личное заявление гражданина или его законных представителей (приложение № 45).


Основанием для исключения из Регистра  региональных льготников являются:

- смерть пациента;

- выезд за пределы Костромской области в связи со сменой постоянного места жительства;

- окончание срока действия льготы (для детей до 3-х лет, детей до 6 лет из многодетных семей и др.).



В ЛПУ приказом по учреждению назначается ответственное лицо за формирование, внесение изменений и передачу информации о лицах, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств регионального бюджета, для включения в регистр региональных льготников в МИАЦ. Информация об ответственном лице и ЛПУ предоставляется в МИАЦ (Приложение № 29)
.

ЛПУ ежедневно в программный продукт вносят информацию на вновь зарегистрированных граждан, имеющих право и утративших право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств регионального бюджета и пересылают информацию в МИАЦ. Информация представляется в виде трех файлов: 

Типа «РП» - персональная информация (Приложение № 14-1, Таблица 1)

Типа «РЛ» - данные о документах на право получения лекарственных средств (Приложение № 14-1, Таблица 2)

Типа «РР» - данные о выписанных рецептах (Приложение № 14, Таблица 3)

Файлу с персональными данными присваивается имя RP_MMM.dbf

Файлу с данными о документах на право льготного или бесплатного получения лекарственных средств присваивается имя RL_MMM.dbf 

Файлу с данными о выписанных ЛС присваивается имя RR_MMM.dbf где:

MMM – код ЛПУ в кодировке КОФОМС

Регистры передаются в составе архива с именем:



REG_MMM_dd-mm-yy, где

MMM – код ЛПУ в кодировке КОФОМС

dd-mm-yy – дата формирования отчета

Связь записей в файлах осуществляется по полю «NPP».
МИАЦ в течение 2-х рабочих дней со дня получения информации от ЛПУ проводит проверку сведений, формирует и передает в ЛПУ: 

Протокол результатов автоматизированной экспертизы информации по регистру региональных льготников (приложение №  10);
Акт приема-передачи информации по регистру региональных льготников (приложение №  11).
ЛПУ в течение 2-х рабочих дней со дня получения протокола автоматизированной экспертизы, в случае согласия, возвращают один экземпляр подписанного акта приема-передачи в МИАЦ. 

МИАЦ формирует актуализированный регистр региональных льготников и ежедекадно передает его в УФО по акту (приложение № 30) и Министерство. Данные регистра региональных льготников представляются в виде двух файлов:

Типа «РП» - персональная информация (Приложение № 31, таблица 1)

Типа «РЛ» - данные о документах на право льготного или бесплатного получения лекарственных средств (Приложение 31, таблица 2)

УФО в течение 2-х рабочих дней после получения Регистра региональных льготников передает его в пункты отпуска.

В случае необходимости ЛПУ и УФО могут сделать письменный запрос в МИАЦ для получения дополнительной информации по Регистру региональных льготников. 

6.9.  Регистр врачей (фельдшеров) Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов

Ведение  регионального Регистра врачей (фельдшеров) Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов (далее - Регистр врачей (фельдшеров)), осуществляется в следующем порядке:


В ЛПУ Регистр врачей (фельдшеров) формируется в соответствии с действующими нормативными документами  в электронном виде и на бумажном носителе.  В каждом ЛПУ разрабатывается порядок ведения Регистра врачей (фельдшеров) ЛПУ, назначается лицо, ответственное за предоставление информации в Департамент. 

Включение медицинского работника в Регистр врачей (фельдшеров) осуществляется на основании действующих нормативно-правовых документов. Для включения медицинского работника в региональный Регистр врачей (фельдшеров) ЛПУ дополнительно представляет  копии документов: 

1) приказа по ЛПУ;

2) трудовой  книжки (первой и последней страницы);

3) диплома об окончании высшего или среднего медицинского учебного заведения;

4) сертификата специалиста; 

5) свидетельства о прохождении интернатуры или первичной специализации.

 В Регистр врачей (фельдшеров) включаются следующие врачи:

1. С правом выписывания рецептов на все группы лекарственных средств:

1) Врач-педиатр участковый;

2) Врач-терапевт участковый;

3) Врач общей практики (семейный врач);

4) Фельдшер, ведущий самостоятельный прием (в амбулаториях, ФАПах);

2. С правом выписывания рецептов на ограниченный список лекарственных средств: 

1) Врач-онколог - наркотические, противоопухолевые препараты, иммунодепрессанты, препараты для сопровождения химиотерапии;
2) Врач-гематолог - наркотические, противоопухолевые препараты, иммунодепрессанты, препараты для сопровождения химиотерапии;

3) Врач-психиатр - лекарственные средства, применяемые в психиатрии;

4) Врач акушер-гинеколог – лекарственные средства, применяемые в акушерстве и гинекологии;

5) Врач-фтизиатр – противотуберкулезные лекарственные средства; 

6) Врач – дерматовенеролог – лекарственные средства, применяемые в дерматовенерологии;

7) Врач-эндокринолог (врач - детский эндокринолог)- противодиабетические средства, изделия медицинского назначения и лекарственные средства, влияющие на эндокринную систему; 

8) Врач-невролог - иммунодепрессанты, иммуномодуляторы, противосудорожные, противопаркинсонические, антихолинэстеразные препараты, гормональные препараты;

9) Врач-офтальмолог - препараты для лечения глаукомы; 

10) Врач-нефролог (главный специалист Департамента здравоохранения Костромской области по гемодиализной  помощи) - лекарственные средства, применяемые при процедуре гемодиализа;
11) Врач-инфекционист (ГУЗ «Областной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» и доверенные врачи ЛПУ) - лекарственные средства для лечения ВИЧ-инфекции и вирусных гепатитов.

Исключению из Регистра врачей (фельдшеров) подлежит медицинский работник в случае увольнения, перевода на должность, не включенную в Регистр врачей (фельдшеров), выхода в декретный отпуск. 

Для исключения медицинского работника из Регистра врачей (фельдшеров) дополнительно представляются заверенные копии документов:

1) приказа по учреждению

2) трудовой книжки (первой и последней страницы)

    
При необходимости внесения изменений в региональный Регистр врачей (фельдшеров) (увольнение, прием на работу, перевод на другую должность, смена фамилии и др.), в Департамент направляется ходатайство с обязательным указанием причины изменений и информация по установленной форме (приложение № 39)   на бумажном носителе и в электронном виде.


На основании приказа Департамента, МИАЦ вносит изменения в Регистр врачей и фельдшеров Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов МИАЦ в течение 2-х рабочих дней, присваивает врачу (фельдшеру) идентификационный номер (код) и формирует Справочник врачей (фельдшеров) и передает в Департамент, ЛПУ и УФО.  


За достоверность сведений, представляемых при формировании и внесении изменений в Регистр врачей (фельдшеров), персональную ответственность несут главные врачи ЛПУ.

6.10. Реестры

6.10.1.  Реестр выписанных рецептов
Содержит учетные данные о выписанных рецептах лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального бюджета. Формируется ЛПУ в виде двух файлов: 

- типа "ФП" – персональная информация (Приложение № 14-2 таблица 1);

- типа "ФР" – данные о выписанных рецептах (Приложение № 14-2 таблица 2).

Файлу с персональными данными присваивается имя FP_MMM.dbf
Файлу с данными о выписанных ЛС присваивается имя FR_MMM.dbf где:

- MMM – код ЛПУ

Реестры выписанных рецептов передаются в составе архива с именем:


FED_MMM_dd-mm-yy, где

MMM – код ЛПУ в кодировке КОФОМС

dd-mm-yy – дата формирования отчета


Каждой записи «П» должна соответствовать одна или несколько записей в файле типа «Р». Связь записей в файлах осуществляется по полю «NPP».

6.10.2. Реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания (далее реестр отпущенных рецептов лекарственных средств)

Содержит учетные данные об отпущенных по рецептам лекарственных средствах, изделиях медицинского назначения и специализированных продуктах лечебного питания и формируется УФО. УФО предоставляет в Департамент по акту приема-передачи (Приложение  № 32) реестр отпущенных рецептов лекарственных средств отдельно:

1)  за счет средств федерального бюджета по гражданам, зарегистрированным на территории Костромской области;

2)  за счет средств федерального бюджета по гражданам, временно прибывшим с территорий других субъектов Российской Федерации;

3)  за счет средств регионального бюджета. 

Реестр отпущенных рецептов лекарственных средств представляется в виде трех файлов: 

- типа "П" (Приложение № 33 таблица 1); 

- типа "Л" (Приложение № 33 таблица 2);

- типа «Сounts» (Приложение № 33 таблица 3).

Файл типа «Л» содержит данные об отпущенных рецептах (L.dbf) 

Файл типа «П» содержит персональную информацию (P.dbf) 

Каждой записи «П» должна соответствовать одна или несколько записей в файле типа «Л». Связь записей в файлах осуществляется по полю «SS». 

Сounts.dbf - сопроводительный файл.
Файлы передаются в составе архива с именем:

· по гражданам, зарегистрированным на территории данного субъекта Российской Федерации - FRDDMMG.arj;
· по гражданам, временно прибывшим с территорий других субъектов Российской Федерации - FIDDMMG.arj.
DD – день, MM – месяц формирования архива, G – последняя цифра года формирования архива.

Код ОКАТО субъекта Российской Федерации заполняется в обязательном порядке, если услуга пациенту оказывается за пределами территории постоянной регистрации.

 В срок до 25 числа месяца следующего за отчетным Департамент проводит медико-экономический контроль (далее - МЭК) реестра отпущенных рецептов лекарственных средств. 

На основании результатов МЭК Департамент оформляет:

Акт МЭК реестра отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания за счет средств федерального (Приложение № 34-1) и регионального (Приложение № 34-2) бюджетов.

На основании результатов МЭК Департамент формирует по гражданам, зарегистрированным на территории Костромской области, и по гражданам, временно прибывшим с территорий других субъектов Российской Федерации:

- реестр рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, в которых имеются ошибки в формате данных (приложение № 24), с указанием причин (кодов) ошибок по гражданам, зарегистрированным на территории Костромской области. Файлу рецептов, в которых имеются ошибки присваивается имя ОL.dbf.

 - форму РР-2 «Реестр отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания с ошибками, установленными в ходе медико-экономического контроля и частично оплаченных» (приложение № 25) в электронном виде и на бумажном носителе.

 - по гражданам, временно прибывшим с территорий других субъектов Российской Федерации, МЭК осуществляется после получения Департаментом ответа из ОПФР о наличии гражданина в федеральном регистре лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг.

На основании полученного реестра отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, в которых имеются ошибки, и формы РР-2 УФО дорабатывает реестр и формирует скорректированный реестр из рецептов с ошибками, и скорректированную форму РР-1 по форме (приложение № 35), которую повторно представляет в Департамент на МЭК. При формировании скорректированного реестра необходимо учитывать статус ошибки, указанный в перечне ошибок при проведении медико-экономического контроля реестра отпущенных рецептов лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания.
Решение об оплате рецептов с ошибками, установленными в результате МЭК, принимается на заседании согласительной комиссии.

6.11. Проведение форматно-логического и медико-экономического контроля

При приеме данных осуществляется синтаксический контроль информации, содержащейся в файлах. 
В случае выявления несоответствия формата файла утвержденному формату, а также в случае выявления ошибок в ходе проведения синтаксического контроля, файл отвергается полностью, с приложением протокола синтаксического контроля в виде DBF-файла. Протокол синтаксического контроля пересылается субъекту, представившему пакет данных.

Первичному форматно-логическому (синтаксическому) контролю с использованием автоматизированных компьютерных систем подвергаются все реестры без исключения, путем сплошной (100%) выборки. 
Форматно-логический контроль реестров отпущенных рецептов осуществляется УФО самостоятельно, при выявлении ошибок УФО проводит работу по их устранению, взаимодействуя при необходимости с другими субъектами информационного обмена, и направляет исправленные реестры отпущенных рецептов в МИАЦ.
Медико-экономический контроль реестров отпущенных рецептов лекарственных средств и копий отпущенных рецептов проводится в МИАЦе в соответствии с критериями, установленными настоящим информационным обменом. 

6.12. Справочники и кодификаторы

Для кодировки данных в базах данных и файлах обмена, выписывания рецептов и отпуска лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания в рамках оказания государственной социальной помощи за счет средств федерального и регионального бюджетов применяются нижеуказанные справочники.
6.12.1. Справочник лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпускаемых отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (Справочник ЛС), в состав которого входят:

1) Справочник лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпускаемых отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (Приложение № 36-2, таблица 1);

2) Справочник торговых наименований лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпускаемых отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (Приложение № 36-2, таблица 2);

3) Справочник международных непатентованных наименований лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания, отпускаемых отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (приложение № 36-2, таблица 3); 

4) классификатор лекарственных форм (приложение № 36-2, таблица 4); 

5) классификатор единиц измерения дозировки (приложение № 36-2, таблица 5); 

6) классификатор единиц объема лекарственных форм (приложение № 36-2, таблица 6); 

7) классификатор единиц веса лекарственных форм (приложение № 36-2, таблица 7); 

8) классификатор фармацевтических групп лекарственных средств (приложение № 36-2, таблица 8);

9) справочник разделов Перечня лекарственных средств (приложение № 36-2, таблица 9); 

Департамент вносит информацию о лекарственных средствах в программный продукт по формированию Справочника ЛС, разработанный МИАЦ (в формате приложение № 36-2) и передает его в МИАЦ. МИАЦ проверяет структуру Справочника ЛС и передает его в УФО и ЛПУ. 
Передача информации в УФО и ЛПУ осуществляется с оформлением «Акта приема – передачи справочной информации» (Приложение № 37-1 для УФО, Приложение № 37-2 для ЛПУ).

При необходимости МИАЦ актуализирует программный продукт по формированию Справочника ЛС, а также в случае проведения новых закупок лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания. 

6.12.2.Справочник медицинских должностей (Приложение № 38, таблица 1); 

6.12.3.Справочник медицинских специальностей (Приложение № 38, таблица 2); 

6.12.4.Справочник страховых медицинских организаций (Приложение № 38, таблица 3); 

6.12.5. Справочник врачей и фельдшеров Костромской области, имеющих право на выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (Справочник врачей (фельдшеров)) (приложение № 38, таблица 4);

Актуализация справочника производится ежедекадно.
6.12.6. Справочник ЛПУ, осуществляющих выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов (Справочник ЛПУ) (приложение № 38, таблица 5); 

Департамент утверждает Перечень ЛПУ (Приложение № 1), осуществляющих выписывание рецептов на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания отдельным категориям граждан за счет средств федерального и регионального бюджетов. ЛПУ направляют информацию в МИАЦ (Приложение № 29). МИАЦ формирует справочник ЛПУ.

Департамент при необходимости, вносит изменения в Перечень ЛПУ и направляет приказ в МИАЦ. МИАЦ вносит изменения в Справочник ЛПУ и в течение 5-х рабочих дней передает информацию в УФО, Департамент и ЛПУ. 

6.12.7. Справочник аптечных организаций (в том числе пунктов отпуска), осуществляющих отпуск лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания гражданам за счет средств федерального и регионального бюджетов (Справочник аптечных организаций) (Приложение № 38, таблица 6);  

Департамент определяет Перечень аптечных организаций (в том числе пунктов отпуска), осуществляющих отпуск лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания гражданам за счет средств федерального и регионального бюджетов (Приложение № 2). Аптечные организации направляют информацию (Приложение № 37) в МИАЦ. МИАЦ присваивает идентификационный номер (код) аптечной организации (пункту отпуска) и формирует Справочник аптечных организаций. При необходимости Департамент вносит изменения, направляет приказ в МИАЦ. МИАЦ вносит изменения в Справочник аптечных организаций и в течение 5-ти рабочих дней передает информацию в УФО, Департамент и ЛПУ. 

6.12.8. Справочник уполномоченных фармацевтических организаций (Справочник УФО) (Приложение № 38, таблица 7) 

По итогам процедуры размещения заказа на поставку лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания для обеспечения отдельных категорий граждан в 2009 году Департамент утверждает Перечень уполномоченных фармацевтических организаций. Уполномоченные фармацевтические организации направляют информацию (Приложение № 40) в МИАЦ. МИАЦ присваивает идентификационный номер (код) уполномоченной фармацевтической организации и формирует справочник УФО. 
6.12.9. Справочник международного классификатора болезней МКБ-10 (Приложение № 38, таблица 8);

6.12.10.Справочник общероссийского классификатора административно-территориальных образований ОКАТО (Приложение № 38 таблица 9);

6.12.11.  Справочник отдельных категорий граждан и групп населения, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания бесплатно или со скидкой за счет средств федерального и регионального бюджетов и категорий заболеваний, при лечении которых лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания по рецепту врача (фельдшера) предоставляются бесплатно. (Справочник категорий граждан, групп населения и категорий заболеваний) (Приложение № 38 таблица 10);

Настоящий справочник формируется в соответствии с перечнем отдельных категорий граждан и групп населения, имеющих право на получение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания бесплатно или со скидкой за счет средств федерального и регионального бюджетов и перечнем категорий заболеваний, при лечении которых лекарственные средства, изделия медицинского назначения и специализированные продукты лечебного питания по рецепту врача предоставляются гражданам бесплатно.

Департамент при необходимости, вносит изменения, направляет указанную информацию в МИАЦ. МИАЦ вносит изменения в указанный Справочник и в течение 5-х рабочих дней передает информацию в УФО, Департамент и ЛПУ. 

Передача СИ (справочников) в УФО, Департамент и ЛПУ осуществляется с оформлением «Акта приема – передачи справочной информации» (Приложение № 41-1 для УФО, Приложение № 41-2 для ЛПУ).

6.13. Правила представления и кодирования данных

Заполнение всех полей, не оговоренных особо, обязательно при формировании всех видов реестров.

Заполнение полей, для которых указан справочник или кодификатор, должно строго соответствовать содержимому справочника или кодификатора. Изменение содержимого справочников и кодификаторов не допускается. 

При представлении даты в символьном формате char(10) используется шаблон "год/месяц/день" вида ГГГГ/ММ/ДД.

Дата рождения (поле DR) заполняется по документу, удостоверяющему личность.

� Регистр хранится на электронном носителе


� Регистр хранится на электронном носителе


� Регистр передается на основании соглашения и хранится на электронном носителе


� Регистр хранится на электронном носителе


� Информация предоставляется в МИАЦ в срок до 25 декабря 2009 года
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