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УТВЕРЖДЕН
постановлением Правительства
                                                              Новосибирской области
                                                                                от ____________№ __________


Порядок  
 организации мероприятий, связанных с хранением, доставкой до аптечных организаций лекарственных препаратов, предназначенных для лечения 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей, а также деятельности по учету и движению таких лекарственных препаратов в пределах Новосибирской области (далее – Порядок)

1. Порядок разработан в соответствии с абзацем 6 подпункта «а» пункта 6 приложения № 3 «Правила предоставления и распределения субсидий из Федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации и г. Байконура на реализацию отдельных мероприятий государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохранения» к Постановлению Правительства Российской Федерации от 26.12.2017 № 1640 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохранения».
2. Настоящий Порядок устанавливает правила организации получения, хранения, доставки до аптечных организаций лекарственных препаратов, предназначенных для лечения 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей (далее – лекарственные препараты) учета и движения лекарственных препаратов в пределах Новосибирской области.
3. Государственное казенное учреждение Новосибирской области «Новосибоблфарм» (далее – ГКУ НСО «Новосибоблфарм») осуществляет:
1) прием, учет и хранение лекарственных препаратов для 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей;
2) мониторинг отпуска лекарственных препаратов больным и представляет данную информацию главным внештатным специалистам министерства здравоохранения Новосибирской области;
3) входной контроль по качеству и количеству каждой серии лекарственных препаратов (проверка документов качества на сайтах в сети «Интернет» Федеральной службы аккредитации РОСАККРЕДИТАЦИЯ http:/fsa.gov.ru/, ФГБУ «ЦЭККМП» Росздравнадзора http://fgusertif.ru/, органа по сертификации ООО «Институт ФАРМБИОТЕХ» http://farmbiotex.ru/, органа по сертификации ООО «Центр ЭКСПЕРТФАРМ», по месту нахождения архива выданных деклараций о соответствии и сертификатов соответствия);
4) сверку поступившей продукции с Реестром забракованных и фальсифицированных препаратов, сформированным по письмам Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, опубликованным на сайте www.roszdravnadzor.ru в сети «Интернет»;
5) приемку лекарственных препаратов в приемном отделе, а также оприходование поступившей продукции с внесением всех необходимых сведений в автоматизированную систему льготного лекарственного обеспечения в Новосибирской области (далее - АС ЛЛО);
6) хранение лекарственных средств в соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств»;
7) передачу информации о поступивших и промаркированных лекарственных препаратах в федеральную информационную систему «Маркировка» в соответствии с приказом Минздрава России от 30.11.2015 № 866 «Об утверждении Концепции создания Федеральной государственной информационной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием маркировки»;
8) доставку лекарственных препаратов до аптечных пунктов ежемесячно в срок до 30 числа месяца, предшествующего заявляемому периоду, и дополнительно при необходимости в аптечные организации, утверждаемые приказом Минздрава НСО для обеспечения граждан, 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей:
а) в соответствии с планируемым графиком отгрузки по направлениям в городе Новосибирске и Новосибирской области согласно ежемесячным разнарядкам главных специалистов Новосибирской области; 
б) на основании отгрузочных документов, сформированных в АС ЛЛО, раздельно по каждому пункту отпуска лекарственных препаратов, с указанием фамилии, имени, отчества (последнее – при наличии) пациента, прикрепленному к медицинской организации по месту жительства. 
4. ГКУ НСО «Новосибоблфарм» ежемесячно представляет сведения в Минздрав НСО:
1) о поставках лекарственных препаратов на склад ГКУ НСО «Новосибоблфарм»;
2) об исполнении разнарядок главных специалистов Новосибирской области;
3) об остатках лекарственных препаратов на складе ГКУ НСО «Новосибоблфарм» и в аптечных пунктах ГКУ НСО «Новосибоблфарм»;
4) о кассовом исполнении денежных средств, выделенных на организационные мероприятия (логистику).
5. Ежемесячно размещает на Федеральном портале Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения (http://portal.egisz.rosminzdrav.ru/) в разделе Федерального регистра 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей информацию:
1) о выписанных и отпущенных рецептах;
2) об остатках лекарственных препаратов на складе ГКУ НСО «Новосибоблфарм» и товарном запасе на 1-е число текущего месяца.
6. Информация о лекарственных препаратах заносится в АС ЛЛО и учитывается как целевая программа лечения 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей. До получения извещения на поставку лекарственных препаратов министерством здравоохранения Новосибирской области от Министерства здравоохранения Российской Федерации, лекарственные препараты учитываются на забалансовом счете.
7. Учет и отчетность за движением лекарственных препаратов осуществляется организацией - получателем лекарственных препаратов ГКУ НСО «Новосибоблфарм».
8. Минздрав НСО:
1) совместно с главными внештатными специалистами министерства здравоохранения Новосибирской области (в соответствии с профилем) и медицинскими организациями, в которых больные находятся на медицинском обслуживании, обеспечивает ведение регионального сегмента Федерального регистра 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, а также после трансплантации органов и (или) тканей (далее - региональный сегмент Федерального регистра) в городе Новосибирске и Новосибирской области средствами сервисов АС ЛЛО;
2) осуществляет контроль за организационно-методическим сопровождением процессов ведения регионального сегмента Федерального регистра в городе Новосибирске и Новосибирской области средствами сервисов АС ЛЛО;
3) представляет с помощью средств сервисов АС ЛЛО сведения, содержащиеся в направлении на включение сведений (внесение изменений в сведения) о больном, в Федеральный регистр, извещении об исключении сведений о больном из данного регистра и об отпущенных лекарственных препаратах в порядке, установленном Министерством здравоохранения Российской Федерации;
4) осуществляет контроль поставки, реализации и сроков годности лекарственных препаратов на основании предоставляемой ГКУ НСО «Новосибоблфарм» аналитической информации;
5) ежемесячно на основании представленных ГКУ НСО «Новосибоблфарм» сведений осуществляет информирование главных внештатных специалистов министерства здравоохранения Новосибирской области о лекарственных препаратах, имеющих срок годности 9 месяцев и менее;
6) осуществляет контроль за своевременной публикацией в сети «Интернет» информации об объемах поставок и остатках лекарственных препаратов, на сайте: https://fr.rosminzdrav.ru сведений об остатках лекарственных препаратов, поставленных для лечения больных за счет средств федерального бюджета;
7) ежемесячно представляет совместно с главными внештатными специалистами министерства здравоохранения Новосибирской области в ГКУ НСО «Новосибоблфарм» (в срок до 15 числа месяца, предшествующего заявляемому периоду) разнарядку для осуществления доставки лекарственных препаратов в аптечные организации, включенные в перечень аптечных организаций утвержденный приказом от 25.12.2017 № 3504 «Об утверждении перечня медицинских организаций и аптек (аптечных пунктов) Новосибирской области, в которых осуществляется отпуск медицинских изделий, специализированного лечебного питания и льготных лекарственных препаратов».
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