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1 Общие положения

1.1.  Настоящий Регламент определяет порядок формирования, обмена и контроля данных в рамках информационного взаимодействия субъектов и участников системы льготного лекарственного обеспечения жителей Калужской области и практической реализации механизмов контроля за назначением и отпуском лекарственных препаратов по льготным рецептам.

Настоящий Регламент разработан с целью определения единых требований по информационному обеспечению реализации льготного лекарственного обеспечения в соответствии с Федеральным законом от 17 июля 1999 г. N 178-ФЗ "О государственной социальной помощи"  в целях  совершенствования  льготного лекарственного   обеспечения  граждан, имеющих право на получение государственной социальной помощи   в виде набора социальных услуг,  необходимыми  лекарственными   препаратами, а так же Постановления Правительства РФ от 30 июля 1994 г. N 890 "О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения", постановлениями Правительства Калужской области и нормативно-методическими документами Министерства здравоохранения Российской Федерации (Минздрава РФ), Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, министерства здравоохранения Калужской области.

1.2.  Действие настоящего Регламента распространяется на рабочие процессы, осуществляемые при реализации программ льготного лекарственного обеспечения населения Калужской области за счет средств федерального, областного бюджетов, а также – на реализацию специализированной федеральной программы обеспечения граждан дорогостоящими лекарственными препаратами «7 нозологий».

2 Основные термины и определения
Единая Региональная Информационная система (ЕРИС) – организационно упорядоченная совокупность данных (массивов данных) и информационных технологий с использованием средств вычислительной техники и связи, реализующих информационные процессы в системе льготного лекарственного обеспечения (ЛЛО) населения, как единой системе на уровне субъекта Российской Федерации, включая информационные системы участников ЛЛО (далее – подсистемы) и технологии и средства их взаимодействия.

Программный комплекс аптечной организации (ПК АО) – автономная подсистема ЕРИС, функционирующая в интересах аптечных организаций и обеспечивающая учет товародвижения, отпуска лекарственных средств по льготным рецептам и формирования отчетных и финансово-расчетных документов на уровне аптечной организации (пункта отпуска лекарственных средств).

Программный комплекс медицинской организации (ПК МО) – автономная подсистема ЕРИС, функционирующая в интересах медицинских организаций и обеспечивающая компьютерное оформление машиночитаемых рецептурных бланков, формирование заявок на лекарственные препараты и медицинские изделия, получение и использование оперативной информации об актуальных остатках ЛП в территориально-досягаемых аптечных организациях и формирование регламентированной отчетности МО в системе льготного лекарственного обеспечения.

Текущая (регламентная) информация – информация системы ЛЛО, отражающая основные информационные процессы при реализации ЛЛО, связанные с персонифицированным учетом сведений о выписанных рецептах и отпущенных лекарственных препаратах и обеспечением расчетов за отпущенные лекарственные препараты.

Льготник – лицо, зарегистрированное в качестве получателя набора социальных услуг, предусмотренных Федеральным законом от 17.07.99г. № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи», а так же постановлением Правительства РФ от 30 июля 1994 г. N 890  "О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения"  на территории Калужской области.

Срок действия рецепта – временной период, в течение которого разрешен отпуск ЛП по льготному рецепту.
Обслуженный рецепт – льготный рецепт, занесенный в компьютерную систему учета, по которому в АО отпущены лекарственные препараты.

Отсроченный рецепт – льготный рецепт, занесенный в компьютерную систему учета, принятый АО на обеспечение лекарственным препаратом, временно отсутствующим на момент обращения льготника. 
Отложенный рецепт – отсроченный рецепт, на который поступил ЛП и больной оповещен о его поступлении. 

Аннулированный рецепт – льготный рецепт, удаленный из компьютерной системы учета отпуска ЛП по причине истечения срока действия рецепта, отказа льготника от обеспечения ЛП в данной АО и прочее, с оформлением соответствующих реестров АО и составлением актов в ЛПУ.

Плановая заявка на поставку ЛП – заявка на поставку ЛП с указанием необходимого количества в разрезе медицинских организаций, формируемая МЗ КО по федеральной льготе, региональной льготе, на основании данных МО, с указанием АО, осуществляющих отпуск данных ЛП. Дополнительная заявка на поставку ЛП – заявка на поставку ЛП в АО, формируемая МЗ КО для обеспечения вновь выявленных больных.
Остатки предыдущих периодов – остатки ЛП в АО, сложившиеся на начало года и разрешенные к отпуску в текущем году.

Остатки – остатки ЛП в АО, отпускаемые в текущем году.

Программа «7 нозологий» - программа обеспечения лекарственными препаратами лиц страдающих редкими заболеваниями: гемофилией, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, муковисцидозом, гипофизарным нанизм, болезнью Гоше, а также после трансплантации органов и (или) тканей.
Льгота РФ – поставка лекарственных препаратов и медицинских изделий за счет Федерального бюджета в рамках заключенных Заказчиком с фармацевтическими организациями Государственных контрактов.

Справочник – перечень объектов, имеющих уникальные идентификаторы (номера, имена, коды) и набор характеристик.

Упаковка лекарственного препарата (лекарства, медицинских изделий) – единица отпуска лекарственного препарата потребителю, имеющая определенную стоимость (цену, тариф), является единицей учета и оплаты в системе лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан.
Электронная накладная – файл, определенного формата, который отправляется ООХиО ЛП на электронный адрес АО после созданий расходного транспортного документа в системе ООХиО ЛП. В каждой электронной накладной в строго заданном формате содержится вся необходимая информация о товаре, ценах, сроках годности (все реквизиты счет-фактуры). После приема в АО электронной накладной товар становится на приход.
3 Используемые документы
1. Федеральный закон от 17.07.1999г. №178-ФЗ «О государственной социальной помощи».

2. Постановление Правительства Калужской области от 25.12.2014г. № 779 «О Программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи в Калужской области на 2015 год и на плановый период 2016 и 2017 годов" (ред. 02.04.2015г.)
3.          Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 14 декабря 2005 г. № 785 «О порядке отпуска лекарственных препаратов».

4.          Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.12.2012г. № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учёта и хранения». 
5. Распоряжение Правительства Российской Федерации от 30.12.2014г. № 2782 р.
6. Постановление Правительства Российской Федерации от 30.07.1994г. № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшения лекарственного обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения»
7.           Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. N 403"О порядке ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента"

8.   Информационное взаимодействие отделения Пенсионного фонда Российской Федерации по Калужской области с министерством здравоохранения Калужской области в рамках системы ЛЛО определяется соответствующими соглашениями и нормативно-методическими документами.
9.            Постановление Правительства Российской Федерации от 26.12.2011 г. №1155 (ред. от 24.04.2015)  "О закупках лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей" .
10.         Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.02.2013 №69н  (ред. от 10.04.2015) "О мерах по реализации постановления Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. N 404 "Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным лиц после трансплантации органов и (или) тканей»

4 Участники взаимодействия СЛО

С целью упорядочения и контроля информационных процессов в системе ЛЛО, обеспечения гарантированного бумажного и электронного документооборота между участниками ЛЛО на уровне Калужской области, формирования интегрированной базы данных информационных ресурсов ЛЛО координацию и организацию системы осуществляет министерство здравоохранения Калужской области с использованием Единой Региональной Информационной Системы. 

Субъектами информационного взаимодействия в системе лекарственного обеспечения являются:

·  Отделение Пенсионного фонда РФ по Калужской области – государственное учреждение, осуществляющее в целях обеспечения реализации прав граждан на получение ежемесячных денежных выплат, социальных услуг, а также для обеспечения качественного и эффективного расходования средств, направляемых на ежемесячные денежные выплаты и предоставление социальных услуг, ведение федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи;

·  Министерство здравоохранения Калужской области (МЗ КО) - орган исполнительной власти Калужской области, осуществляющий исполнительно-распорядительную деятельность на территории Калужской области в сфере охраны здоровья населения Калужской области, проводящий государственную политику по вопросам здравоохранения, лекарственного обеспечения, медицинской помощи населению; 

·  Организация, ответственная за хранение и отпуск (ООХиО ЛП) – организация, заключившая с Заказчиком государственный контракт  на оказание услуг по хранению и отпуску лекарственных средств, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счет бюджетных средств;
·  Фармацевтические организации (ФО ПЛП) - организации оптовой торговли лекарственными препаратами, обеспечивающие на основании Государственных контрактов поставку на склад ООХиО ЛП лекарственных препаратов, предусмотренных спецификациями ГК;
·  Аптечная организация (АО) - аптечное предприятие, ведущее отпуск ЛП по льготным рецептам, с ведением компьютеризированного учета отпускаемых ЛП;
·  Медицинские организации (МО) - юридические лица, осуществляющие медицинскую деятельность на основании государственной лицензии, врачи (фельдшеры) которых имеют право на выписку гражданам льготных рецептов на получение лекарственных препаратов при амбулаторном лечении;

· Центр обработки данных (ЦОД) – распологается на территории МИАЦ и осуществляет функции централизованной обработки данных, информационно-технического и технологического обеспечения взаимодействия между субъектами системы ЛЛО.
5 Нормативно-справочная информация

Нормативно-справочная информация формируется и сопровождается министерством здравоохранения Калужской области. НСИ передается в ЦОД для подготовки версии пакета НСИ, рассылаемого субъектам системы ЛЛО. Рассылка пакета НСИ осуществляется в полном объеме в оперативном режиме. Все субъекты информационного взаимодействия системы ЛЛО в рамках единого информационного пространства при формировании и обработке информации обязаны использовать актуальную версию НСИ. Прикладное программное обеспечение субъектов системы ЛЛО обязано принять версию пакета НСИ, осуществить проверку справочников, входящих в НСИ. Загрузка версии пакета НСИ в базу данных субъектов системы ЛЛО осуществляется при отсутствии ошибок в справочниках, входящих в состав пакета НСИ.  
	Нормативно-справочная информация и Регистры льготных категорий граждан

	№
	Наименование типа данных
	Источник
	Получатель
	Временной

регламент
	Способ передачи данных

	1
	Региональный сегмент Федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальный услуг
	Отделение пенсионного фонда по Калужской области
	МЗ КО
	Не реже 1-го раза в месяц


	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	МО
	
	

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	2
	Регистр региональных льготников
	МО
	МЗКО
	По факту внесения изменений
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	МО
	
	

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	3
	Регистр 
«7 нозологий»
	МО /МЗКО
	МЗ РФ
	По факту внесения изменений
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	МО
	
	

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	7
	Справочник МО, врачей и фельдшеров, имеющих право на выписку льготных рецептов
	МО
	МО
	По факту внесения изменений
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	МЗКО
	
	

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	8
	Справочник аптечных организаций (пунктов отпуска) 
	МЗ КО /ЦОЗ
	МО
	По факту внесения изменений
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	9
	Справочник категорий населения, имеющих право на льготное обеспечение ЛП
	МЗ КО
	МО
	
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	

	10
	Международный классификатор болезней  
	МЗ КО
	МО
	
	Автоматизированное транслирование через ЦОД

	
	
	
	ООХиО ЛП
	
	

	
	
	
	АО
	
	

	
	
	
	ЦОД
	
	


6 Порядок формирования регистров

Порядок формирования регистра региональных льготников

Регистр региональных льготников содержит информацию о пациентах, имеющих право на получение ЛП по региональной льготе.

Учреждением, ответственным за формирование регистра является МО по месту прикрепления пациента. 

В целях формирования регистра региональных льготников приказом главного врача МО назначается лицо, ответственное за формирование регистра, в обязанности и компетенцию которого входит:

· включение пациента в регистр региональных льготников;

· внесение изменений в регистр региональных льготников;

· исключение пациента из регистра региональных льготников;

· предоставление отчетности по регистру в МЗ КО.

Порядок формирования регистра представлен в таблице.

	№ п/п
	Вид операции
	Срок исполнения и периодичность
	Ответственный

	1
	Предоставление пакета документов для включения в регистр региональных льготников, осуществляется на основе поставленного  диагноза.
	В момент обращения пациента
	МО

	2
	Включение пациента в регистр региональных льготников осуществляется ответственным лицом за формирование регистра на основе заявки лечащего врача. 

При включении пациента в регистр ответственное лицо за внесение изменений в регистр контролирует отсутствие дублирующих записей в региональном регистре. 
	Незамедлительно
	МО

	
	Внесение изменений данных пациента в регистр региональных льготников осуществляется ответственным лицом за формирование регистра в следующих случаях:

1) изменение ФИО пациента (предоставлено свидетельство о перемене фамилии/имени);

2) изменение места жительства на территории Калужской области;
	Незамедлительно
	МО

	
	Исключение пациента из регистра региональных льготников осуществляется лицом за формирование регистра в следующих случаях:

1) смерть пациента (предоставлено свидетельство о смерти);

2) изменение диагноза пациента, на отсутсвующий в 890 постановлении Правительства РФ ;

3) изменение места жительства (регистрация вне территории Калужской области).

4) При достижении 3х летнего возраста.

5) При достижении 6ти летнего возраста (для детей из многодетных семей)

Исключение пациента из регистра региональных льготников осуществляется ответственным представителем. 
	Незамедлительно
	МО


Порядок  предоставления информации о льготных категориях граждан для включения в регистр лиц по  7 высокозатратным нозологиям.
Порядок ведения регистра:

Внесение сведений о новом гражданине в профильный регистр: 

1. Медицинская организация (МО) предоставляет в МЗ КО не позднее пяти рабочих дней с даты установления диагноза направление на включение в федеральный регистр по 7 нозологиям, оформленное в соответствии с требованиями действующего законодательства;

2. Представители МЗ КО в течении  1 рабочего  дня рассматривают представленное направление  на правильность заполнения всех необходимых реквизитов. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации МЗ КО извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения  изменений/дополнений;

· в случае корректного представления информации, на портале ЕРИС КО, представители МЗ КО в течение 2-х рабочих дней после получения и анализа регламентированной документации, вносят сведения о гражданине, имеющем право на льготу, в профильный федеральный регистр. После завершения данной процедуры гражданин считается официально включенным в федеральный регистр.

Изменение реквизитов карточки гражданина  профильного регистра: 

1. Медицинские организации (МО) предоставляют информацию (заполняется форма «внесение изменений в сведения») об изменении реквизитов карточки гражданина с указанием причин/оснований данных изменений, заверенную  представителем и печатью МО в МЗ КО; 

2. Представители МЗ КО в течение 1 рабочего дня рассматривают представленную документацию. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации МЗ КО извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения  изменений/дополнений;

· в случае корректного представления информации, уполномоченные представители МЗ КО в течении 2-х рабочих дней после получения и анализа представленной документации, вносят изменения в реквизиты карты гражданина в профильном регистре. После завершения данной процедуры изменения реквизитов считаются официально принятыми.

Удаление  гражданина  из профильного регистра: 

1. Медицинские организации (МО)  предоставляют извещение об исключении сведений о больном по 7 нозологиям с указанием основания/причины исключения гражданина из регистра. Уполномоченные представители МЗ КО в течение 1 рабочего дня  рассматривают представленную документацию. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации МЗ КО извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения необходимых  изменений/дополнений;

· в случае корректного представления информации, уполномоченные представители МЗ КО вносят сведения об исключении пациента из регистра.. После завершения данной процедуры гражданин считается официально удаленным из регистра.

Порядок формирования регистра врачей

Регистр врачей содержит информацию о врачах(фельдшерах) имеющих право на выписку льготных рецептов.

Внесение нового врача (фельдшера) в регистр врачей: 

1. Медицинские организации (МО) формируют заявку на включение врача в регистр, заверенную  представителем и печатью МО, на основе документов, подтверждающих право выписывать льготные рецепты, и предоставляют заявку в ГБУЗ МИАЦ КО;

2. Ответственный представитель ГБУЗ МИАЦ КО в течении  1 рабочего дня рассматривает документацию на комплектность и правильность заполнения всех необходимых реквизитов. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения  изменений/дополнений;

· уполномоченные представители ГБУЗ МИАЦ КО включают врача(фельдшера) в регистр. Поле завершения данной процедуры врач(фельдшер) считается включенным в регистр.
Изменение реквизитов карточки врача (фельдшера) в регистре врачей: 

1. Медицинские организации (МО) предоставляют информацию об изменении реквизитов карточки врача (фельдшера) с указанием причин/оснований данных изменений, заверенную представителем и печатью МО, в ГБУЗ МИАЦ КО;
2. Ответственный представитель в ГБУЗ МИАЦ КО в течение 1 рабочего дня рассматривает представленную документацию. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации в ГБУЗ МИАЦ КО извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения необходимых  изменений/дополнений;

· в случае корректного представления информации, уполномоченные представители ГБУЗ МИАЦ КО изменяют реквизиты карточки врача(фельдшера) в регистре.
Удаление врача (фельдшера) из регистров врачей: 

1. Медицинские организации (МО) предоставляют информацию о необходимости исключения врача (фельдшера) из регистра, с указанием причин/оснований, заверенных представителем и печатью МО в ГБУЗ МИАЦ КО;
2. Ответственный представитель органа ГБУЗ МИАЦ КО в течение 1 рабочего дня рассматривает представленную документацию. По результатам проверки:

· в случае некорректного предоставления информации ГБУЗ МИАЦ КО извещает ответственных представителей МО о необходимости внесения необходимых  изменений/дополнений;

· в случае корректного представления информации, уполномоченный представитель ГБУЗ МИАЦ КО удаляет врача(фельдшера) из регистра. С этого момента врач (фельдшер) считается удаленным из регистра.
7 Порядок формирования заявок на поставку ЛП в аптечные организации за счет средств федерального, регионального  бюджетов

Плановая заявка на поставку ЛП

	№ п/п
	Вид операции
	Срок исполнения и периодичность
	Ответственный

	1
	Формирование предварительной заявки на основании информации, предоставляемой программой автоматизированной выписки льготных рецептурных бланков, скорректированной прогнозными изменениями, статистики отпуска ЛП в АО, обслуживающих данное МО, с учетом информации о рецептах, находящихся на отсроченном обеспечении и аннулированных рецептах
	1 раз в год согласно графика защиты заявки
	МО

	2
	Формирование сводной плановой заявки на поставку ЛП в АО 
	Не позднее 1 месяца со дня защиты заявки
	МЗ КО

	3
	Корректировка сводных заявок МО,  в соответствии с утвержденными нормативами, расчетной потребностью и данными о состоянии ЛЛО муниципального образования.

Утверждение сводной плановой заявки Калужской области.
	
	МЗ КО

	
	
	
	



Ежемесячная дополнительная заявка на поставку ЛП

Дополнительная заявка формируется МО по установленной форме в случае появления больных, для лекарственного обеспечения которых не были запланированы ЛП. 
МO имеют возможность формировать дополнительные заявки 1 раз в месяц и предоставлять на утверждение в МЗ КО не позднее 7-го числа месяца 
В случае утверждения дополнительных заявок  МЗ КО передает их  ООХ ЛП не позднее 15-го числа (для первой дополнительной заявки) и вносит изменения в утвержденную сводную заявку.

Порядок формирования дополнительных заявок аналогичен порядку формирования плановой заявки. 
Обеспечение больных, включенных в дополнительные заявки, начинается с месяца, следующего за месяцем защиты дополнительных заявок МО.
Заявки на перераспределение ЛП из остатков, находящихся в АО

На основании ежедневно производимого мониторинга остатков ЛП, находящихся в АО, и рецептов, поставленных на отсроченное обеспечение, ООХиО может осуществить перераспределение ЛП между аптечными организациями. 
Ежемесячная плановая заявка на поставку ЛП по «7  нозологиям».

	№ п/п
	Вид операции
	Срок исполнения и периодичность
	Ответственный

	1
	Формирование предварительной заявки на основании остатков ЛП и разнарядок главных специалистов экспертов 
	Не позднее 15 числа месяца
	МЗ КО

	2
	Формирование сводной плановой заявки (по утвержденной   форме) на поставку ЛП в АО данного муниципального образования, корректировка потребности в ЛП в соответствии с данными об остатках ЛП и прогнозными изменениями.
	Не позднее 20 числа месяца
	МЗ КО


Дополнительная заявка формируется МЗ МО в случае появления больных, для лекарственного обеспечения которых не были запланированы ЛП.
8 Информационное взаимодействие субъектов СЛО

Министерство здравоохранения Калужской области

Функции министерства здравоохранения Калужской области в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области, имеющего право на государственную социальную помощь:

8.1.1.1 определение ассортимента и необходимой потребности в ЛП;

8.1.1.2 получение в отделении Пенсионного фонда РФ по Калужской области сведений регионального сегмента Федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде социальной услуги, предусмотренной п.1 ч.1 ст.6.2 Федерального закона от 17.07.1999 №178-ФЗ;

8.1.1.3 предоставление в ЦОД регионального сегмента Федерального регистра лиц на основании данных ПФР;
8.1.1.4 формирование и сопровождение совместно с ЦОД актуальной нормативно-справочной информации (Перечень НСИ представлен в Разделе 5 настоящего документа);

8.1.1.5 формирование и доведение до МО, участвующих в системе ЛЛО,  объемов финансирования в соответствии с размером выделенных финансовых средств из федерального бюджета;
8.1.1.6 формирование и утверждение сводных заявок в сроки и по формам, определенным в Разделе 6 настоящего документа;

8.1.1.7 осуществление мониторинга выписанных льготных рецептов и отпущенных по ним лекарственных препаратов;

8.1.1.8 контроль исполнения ежемесячных заявок на поставку ЛП;

8.1.1.9 оперативный анализ и контроль ситуации в системе ЛЛО региона;

8.1.1.10 в срок не позднее 15 числа месяца, следующего за отчетным месяцем, прием сводных персонифицированных реестров от ООХиО ЛП за отчетный период по обслуженным рецептам через ЦОД;

8.1.1.11 проведение экспертизы представленных ООХиО ЛП сводных персонифицированных реестров рецептов за отчетный период в течение 3 (трех) рабочих дней;

8.1.1.12 представление ООХиО ЛП результатов экспертизы в составе:

· сводные персонифицированные реестры рецептов лекарственных препаратов, отпущенных отдельным категориям граждан, отклоненных от оплаты.

· в срок не позднее 15 числа месяца, следующего за отчетным месяцем прием от ООХиО ЛП счетов, счетов-фактур и актов о выполнении услуг по отпуску (выдаче) ЛП по Государственному контракту, сформированных с учетом проведенной экспертизы; 

8.1.1.13 организация и проведение согласительных комиссий по рассмотрению спорных вопросов по оплате  стоимости лекарственных препаратов, отпущенных отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи за счёт средств бюджета Российской Федерации, на основании представленных ООХиО ЛП дополнительных пакетов документов;

8.1.1.14 оперативный анализ отсроченных рецептов и контроль их обеспечения;

8.1.1.15 контроль выполнения ООХиО ЛП и ФО ПЛП требований заключенных с МЗ КО  государственных контрактов;

8.1.1.16 обеспечение сводного учета расходов на оплату лекарственных препаратов, отпущенных по рецептам отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи;

8.1.1.17 осуществление контроля за рациональным назначением и выпиской лекарственных препаратов в лечебно-профилактических учреждениях в соответствии с методическими указаниями и инструктивными материалами федеральных органов исполнительной власти;

8.1.1.18 формирование установленной отчетности в вышестоящие организации;
8.1.1.19 внесение изменений в регистры 7 нозологий и  орфанных заболеваний;

8.1.1.20 внесение изменений в регистр врачей;
8.1.1.21 осуществление контроля за сроками годности ЛП, находящихся в ООХиО и отгруженных в АО.
8.2 Государственное казённое учреждение Калужской области «Центр организации закупок в сфере здравоохранения».
8.2.1.1 Осуществление закупок (за исключением полномочий государственного заказчика, возложенных на уполномоченный орган исполнительной власти Калужской области)  на оказание услуг по хранению и доставке в аптечные организации лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов, для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счёт бюджетных средств;

8.2.1.2 заключение Государственных контрактов с ООХиО ЛП на оказание услуг по хранению и отпуску (выдаче) лекарственных препаратов, медицинских изделий  и специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов, для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счёт средств бюджета Российской Федерации и средств областного бюджета; 

8.2.1.3 Осуществление закупок (за исключением полномочий государственного заказчика, возложенных на уполномоченный орган исполнительной власти Калужской области)  на поставку лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов в рамках ЛЛО за счёт бюджетных средств;

8.2.1.4 предоставление в ЦОД, в срок не позднее 3-го рабочего дня с момента заключения государственных контрактов, спецификаций к ГК в электронном виде  с указанием:

· кода ЛП, 

· МНН с учетом лекарственной формы и дозировки,

· торгового наименования с учетом лекарственной формы и дозировки,

· наименования производителя,

· цены за упаковку ЛП,

· количества упаковок,

· номера ГК,

· даты заключения ГК;
8.2.1.5 в срок не позднее 15 числа месяца, следующего за отчетным месяцем, прием сводных персонифицированных реестров от ООХиО ЛП за отчетный период по обслуженным рецептам через ЦОД;

8.2.1.6 прием от  ООХиО ЛП  информации в составе:

· сводные персонифицированные реестры рецептов лекарственных препаратов, отпущенных отдельным категориям граждан, отклоненных от оплаты.

· в срок не позднее 15 числа месяца, следующего за отчетным месяцем, счетов, счетов-фактур и актов о выполнении услуг по отпуску (выдаче) ЛП по Государственным контрактам; 

8.2.1.7 оплата за лекарственные препараты, медицинские изделия и специализированные продукты лечебного питания для детей-инвалидов, а также за оказание услуг по их хранению и доставке в аптечные организации для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счёт бюджетных средств  в сроки и по правилам, определяемым Государственными контрактами.
Медицинские организации

Функции медицинских организаций в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области, имеющего право на государственную социальную помощь:

8.2.1.8 формирование и представление в МЗ КО списка граждан, имеющих право на меры социальной поддержки из бюджета Калужской области, для включения в областной регистр, а также в регистры по «7-ми нозологиям»;

8.2.1.9 прием актуального пакета нормативно-справочной информации;

8.2.1.10 идентификация пациента по утвержденному регистру лиц, имеющих право на меры социальной поддержки из бюджета Калужской области;
8.2.1.11 идентификация пациента по Федеральному регистру льготников, регистру «7 нозологий»;

8.2.1.12 учет обращений за лекарственными препаратами и накопление информации;

8.2.1.13 автоматизированное оформление рецептурных бланков машиночитаемой учетной формы №148-1/у-06(л) в соответствии с требованиями Приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации N 1175н от 20.12.2012г. г. «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учёта и хранения»;

8.2.1.14 информационное взаимодействие с  пунктами отпуска лекарственных препаратов по наличию и остаткам ЛП при оформлении льготных рецептов в рамках ЛЛО;

8.2.1.15 прием и своевременное внесение в ПК КО информации об аннулированных рецептах, на основании предоставляемых АО актов приема – передачи рецептов с истекшим сроком действия;

8.2.1.16 анализ и аннулирование рецептов, не поступивших в АО;

8.2.1.17 формирование регламентированных форм по отчетному периоду;

8.2.1.18 осуществление выгрузки информации за отчетный период в ЦОД;

8.2.1.19 подготовка сведений о лицах, получивших право на предоставление мер социальной поддержки по лекарственному обеспечению, для внесения в областной регистр;

8.2.1.20 внесение сведений в областной регистр в случае приобретения (утраты) гражданином права на льготное лекарственное обеспечение, либо изменения сведений о гражданах, содержащихся в областном регистре на основании документов, удостоверяющих личность гражданина;

8.2.1.21 в случае впервые установленного диагноза, основанием для внесения данных в областной регистр является медицинское заключение, заверенное врачом, имеющим право на оформление рецептурных бланков на лекарственные препараты и медицинские изделия для обеспечения ими отдельных категорий граждан;

8.2.1.22  своевременное удаление карт льготников по причинам: смены территории проживания (открепление от ЛПУ), прекращении действия права на льготы в связи с выздоровлением (снятием диагноза), смерти пациента, дублирование персональных данных, утраты права на областную льготу в связи с получением статуса федеральный льготник (получение инвалидности)
8.2.1.23 ведение областных регистров лиц, имеющих право на получение государственной социальной поддержки в части лекарственного обеспечения за счет средств бюджета Калужской области
8.2.1.24 ежечасовая актуализация о выписанных рецептах и передача актуализированных данных в ЦОД, начиная с 8 часов 00 минут каждого дня; 
Медицинские организации обеспечивают:

8.2.1.25 организацию и оснащение пунктов автоматизированной выписки машиночитаемых льготных рецептов;

8.2.1.26 определение потребности в ЛП на основании данных, предоставляемых лечащими врачами, для формирования плановой заявки;

8.2.1.27 назначение и выписку ЛП в рамках утвержденных объемов и квот; 

8.2.1.28 проведение ежедневных сеансов связи с ЦОД;

8.2.1.29 защиту персонифицированных данных в процессе предоставления актуальной информации участникам системы ЛЛО в соответствии с требованиями законодательства РФ.
Медицинские организации  несут ответственность за несоблюдение  требований настоящего Регламента, несвоевременное или недостоверное предоставление данных в Единую региональную информационную систему, формирование недостоверной отчетности или ее несоответствие регламентированным формам, нарушение установленных нормативно-распорядительными документами Российской Федерации и Калужской области порядка и правил назначения пациентам лекарственных препаратов и оформления первичной медицинской документации в части льготного лекарственного обеспечения, предоставление МЗ КО недостоверной информации о потребностях в ЛП. Размер и порядок взыскания с МО соответствующих штрафных санкций за допущенные нарушения определяется нормативными документами системы обязательного медицинского страхования (ОМС) населения Калужской области.

Организация, ответственная за хранение и отпуск лекарственных препаратов


Функции организации, ответственной за хранение и отпуск  ЛП, в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области, имеющего право на государственную социальную помощь:

8.2.1.30 выполнение обязательств по Государственным контрактам на оказание услуг по хранению лекарственных средств, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счет средств бюджета Российской Федерации или бюджета Калужской области;

8.2.1.31 осуществление приемки ЛП от ФО ПЛП на хранение по ГК  МЗ КО и ЦОЗ, с проведением всех необходимых видов проверки, включая идентификацию предоставляемых ФО ПЛП копий Регистрационных удостоверений (РУ) на ЛП по Государственному реестру лекарственных средств (ГРЛС), и предоставление в ЦОД формализованных результатов акцептации принятого товара (акцептованных электронных накладных ФО ПЛП); 
8.2.1.32 обеспечение выполнения утвержденных заявок МЗ КО – доставка лекарственных препаратов до аптечных организаций (пунктов отпуска ЛП) в установленные ГК сроки;

8.2.1.33 выполнение обязательств по Государственным контрактам на оказание услуг по отпуску (выдаче) лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов, для обеспечения лечебного процесса отдельных категорий граждан, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счёт бюджетных средств;

8.2.1.34 прием актуального пакета НСИ из ЦОД;

8.2.1.35 предоставление сведений о поставке ЛП в аптечные организации (пункты отпуска ЛП) в автоматизированном виде через Единую региональную информационную систему льготного лекарственного обеспечения населения  Калужской области в срок не позднее дня, следующего за днем поставки;

8.2.1.36 взаимодействие с АО через ЦОД;
8.2.1.37 обеспечение ежедневного компьютерного учета и документирование операций товародвижения (прихода и расхода лекарственных препаратов) с использованием электронных приходных и расходных (возвратных) накладных, оборотных и инвентаризационных ведомостей в соответствии с товарными потоками;

8.2.1.38 предоставление в ЦОД информации об актуальных остатках  в форме,  установленной МЗ КО;

8.2.1.39 формирование установленной отчетности.
8.2.1.40 осуществление контроля за сроками годности ЛП.
8.2.1.41 контроль отпуска по всем видам льгот и финансовым потокам;
8.2.1.42 обеспечение ежедневного компьютерного учета обеспеченных, поставленных на отсроченное обслуживание и аннулированных льготных рецептов и передачи соответствующей информации в ЦОД;
8.2.1.43 контроль за своевременным переводом отсроченных рецептов при поступлении ЛП в отложенные, с учетом сроков действия рецепта;
8.2.1.44 прием от АО в электронном виде не позднее первых 5-ти рабочих дней  месяца, следующего за отчетным, реестров рецептов лекарственных препаратов, отпущенных отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи, раздельно по финансовым потокам;
8.2.1.45 формирование оборотно-сальдовой ведомости по отпущенным ЛП для представления в МЗ КО не позднее 15 числа месяца, следующего за отчетным
8.2.1.46 проведение инвентаризаций в АО с использованием соответствующего функционала аптечного программного комплекса с передачей соответствующей информации в ЦОД;

8.2.1.47 формирование установленной отчетности;

 Организация, ответственная за хранение лекарственных препаратов, обеспечивает оперативное предоставление в ЕРИС:

8.2.1.48 электронных накладных на поставляемые в АО лекарственные препараты;

8.2.1.49 возвратных накладных на возвращаемый АО товар по взаимному согласованию  с АО;

8.2.1.50 транзитных накладных, в случаях возникновения необходимости перераспределения ЛП по требованию МЗ КО;

8.2.1.51 формализованной информации об актуальных остатках ЛП по квотам ГК;  
Организация, ответственная за хранение лекарственных препаратов в конце календарнго года несет ответственность за:

8.2.1.52 Проведение своевременной инвентаризации остатков ЛП

8.2.1.53 Оформление и перевод остатков на начало следующего календарного года, как переходящих остатков 

Организация, ответственная за хранение и отпуск лекарственных препаратов, несет ответственность за несоблюдение  требований настоящего Регламента, несвоевременную поставку ЛП в аптечные организации, несвоевременное или недостоверное предоставление данных в Единую региональную информационную систему, в рамках Государственных Контрактов, заключенных с Заказчиком.
Фармацевтическая организация – поставщик ЛП

Функции фармацевтической организации – поставщика ЛП (ФО ПЛП) в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области, имеющего право на государственную социальную помощь:

8.2.1.54 выполнение обязательств по Государственным контрактам на поставку лекарственных средств для обеспечения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Калужской области, в отношении которых установлены меры социальной поддержки за счет бюджеьных средств  
8.2.1.55 осуществление поставки ЛП на аптечный склад в объеме, в сроки и надлежащего качества в соответствии с условиями Государственных Контрактов, приложениями к ним  и заявками МЗ КО на поставку ЛП;

Фармацевтическая организация – поставщик ЛП несет ответственность за:

8.2.1.56 несоблюдение  условий государственных контрактов.
Аптечные организации

Функции аптечных организаций (пунктов отпуска лекарственных препаратов) в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области:

8.2.1.57 компьютеризированный учет обеспеченных, поставленных на отсроченное обслуживание и аннулированных льготных рецептов и ежедневная передача информации об обеспеченных, отсроченных, отложенных и аннулированных рецептах  в ЦОД; данные об обеспеченных и отложенных рецептах должны содержать информацию об электронной накладной, с которой списаны ЛП;

8.2.1.58 контроль за своевременным переводом отсроченных рецептов при поступлении ЛП в отложенные, с учетом сроков действия рецепта;

8.2.1.59 информирование пациентов о наличии лекарственных препаратов для получения по рецептам, поставленным на отсроченное обеспечение;    

8.2.1.60 учет отпущенных по льготным рецептам лекарственных препаратов в филиалах (структурных подразделениях), не оборудованных компьютеризированными системами учета, ввиду отсутствия технической возможности, в соответствии с установленным порядком;

8.2.1.61 использование для организации отпуска ЛП актуального пакета нормативно-справочной информации, полученного из ЦОД;

8.2.1.62 прием ЛП от ООХиО ЛП в полном соответствии с электронными и бумажными накладными; информация о загрузке и полной или частичной акцептации электронных накладных должна быть передана в ЦОД в течение дня;
8.2.1.63 организация оперативных мероприятий в случаях возникновения несоответствия данных накладных и принимаемого товара; 

8.2.1.64 идентификация пациента по регистрам учета льготников, по всем видам льгот, с использованием ПО;
8.2.1.65 формирование регламентированных форм по отчетному периоду и передача в ООХиО ЛП (через ЦОД) не позднее первых 5-ти рабочих дней месяца, следующего за отчетным;

8.2.1.66 проведение инвентаризации лекарственных препаратов с использованием ПО; данные о проведённой инвентаризации (включая «оприходование» излишков и списания недостач) должны быть переданы в ЦОД в течение дня;
8.2.1.67 автоматизированный учет и документирование операций товародвижения (прихода и расхода лекарственных препаратов) с использованием электронных приходных и расходных (возвратных) накладных, оборотных и инвентаризационных ведомостей в соответствии с товарными потоками; все изменения по операциям товародвижения должны быть в течение дня переданы в ЦОД;

8.2.1.68 ежечасовая актуализация данных об остатках ЛП в аптечной организации и передача актуализированных данных в ЦОД, начиная с 8 часов 30 минут каждого дня; 
8.2.1.69 формирование с использованием функции аптечного программного комплекса возвратных накладных в случаях возникновения несоответствия данных накладных и принимаемого товара и передача в ООХиО ЛП через ЦОД;
8.2.1.70 составление Акта разногласий с указанием данных по несоответствию принятых ЛП;
· организация возвратов ЛП по взаимному согласованию с ООХиО ЛП по следующей технологии: 

· Вне зависимости от того, кто является инициатором возврата лекарственных препаратов (собственно аптека или ООХиО ЛП), фармацевтическая организация формирует в электронном виде и направляет в аптечную организацию через ЦОД электронную заявку на возврат ЛП. 

· Аптечная организация в соответствии с полученной заявкой на возврат осуществляет подбор фактически возвращаемых ЛП (при этом могут осуществляться уточнения, как в номенклатуре, так и в количестве возвращаемых ЛП) и оформляет возвратную накладную с помощью программного комплекса непосредственно в момент фактического возврата товара фармацевтической организации.

· Случаи несоответствия количества и качества возвращенного товара решаются между фармацевтической и аптечной организациями в претензионном порядке согласно Инструкциям;
8.2.1.71 формирование персонифицированных реестров рецептов с истекшим сроком действия;

8.2.1.72 передача персонифицированных реестров и бланков рецептов с истекшим сроком действия в ЛПУ по акту приема – передачи;

8.2.1.73 закрытие отчетного периода в течение первых 5 рабочих дней месяца, следующего за отчетным и представление в ООХиО ЛП для экспертизы персонифицированных реестров;
8.2.1.74 закрытие финансового года с проведением инвентаризации ЛП, блокированием изменений в закрытом финансовом году и переносом остатков ЛП по установленным государственным контрактам в следующий финансовый год; данные о закрытии финансового года должны быть переданы в ЦОД в течение дня;
8.2.1.75 формирование пакета документов по отчетному периоду в бумажном виде и представление в ООХиО ЛП в срок не позднее 10 числа месяца, следующего за отчетным;
8.2.1.76 осуществление контроля за сроками годности ЛП, ведение журнала учета срока годности ЛП (в рукописном и/или архивация данных ЦОДа) по установленной форме. В случае архивации данных ЦОДа  предусмотрено ведение журнала с нумерацией страниц и шнуровкой.
8.2.1.77 Пакеты документов формируются АО по обслуженным рецептам и представляются в ООХиО ЛП раздельно по каждому товарному потоку, а так же с разделением по следующим признакам:

· рецепты, введенные с помощью сканирования штрих-кода;

· рецепты, введенные на основании справки, выданной Пенсионным фондом РФ и подтверждающей право на льготу;

· рецепты граждан других субъектов РФ.
Аптечные организации в конце календарного года несут ответственность за:

8.2.1.78 Проведение своевременной инвентаризации остатков ЛП

8.2.1.79 Оформление и перевод остатков на начало следующего календарного года, как переходящих остатков 
Аптечные организации обеспечивают:

8.2.1.80 оборудование отделов отпуска льготных ЛП УАРМ  для автоматизированной обработки льготных рецептурных бланков; 

8.2.1.81 защиту персонифицированных данных в процессе предоставления актуальной информации участникам системы ЛЛО в соответствии с требованиями законодательства РФ.
Центр обработки данных

Функции Центра обработки данных в системе лекарственного обеспечения населения Калужской области, имеющего право на государственную социальную помощь:

8.2.1.82 объединение аппаратно-программных комплексов ЛПУ, АО, ООХиО ЛП и МЗ КО в Единую Региональную Информационную Систему лекарственного обеспечения Калужской области;

8.2.1.83 технологическая поддержка территориально распределенных комплексов СЛО МО;

8.2.1.84 формирование и рассылка субъектам СЛО актуального пакета нормативно-справочной информации;

8.2.1.85 отображение оперативной и сводной информации о состоянии льготного лекарственного обеспечения жителей Калужской области на портале ЕРИС; 

8.2.1.86 предоставление информации лечебно-профилактическим учреждениям об обеспечении лекарственными препаратами льготных категорий граждан;

8.2.1.87 централизованный сбор и обработка информации в реальном масштабе времени о выписанных в ЛПУ льготных рецептах и назначенных пациентам лекарственных препаратах, отпуске в аптечных организациях лекарственных препаратов по программе лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан, контроле обеспечения рецептов, поставленных на отсроченное обслуживание;

8.2.1.88 учет и документирование операций товародвижения (прихода и расхода лекарственных препаратов) с использованием электронных накладных;

8.2.1.89 получение от аптечных организаций и предоставления в ЛПУ актуальных сведений об остатках лекарственных препаратов в АО в реальном масштабе времени;

8.2.1.90 организация работы по формированию регистров граждан, имеющих право на меры социальной поддержки за счет областного бюджета;
8.2.1.91 предоставление данных о региональных сегментах федерельных регистров 7ВЗН, на федеральный уровень в формате,  предусмотренном Министерством здравоохранения Российской Федерации;
8.2.1.92 проведение автоматической экспертизы полученных от АО персонифицированных реестров рецептов по критериям, определенным МЗ КО;

8.2.1.93 информационная поддержка финансовых расчетов между субъектами СЛО за отпущенные по льготным рецептам лекарственные препараты;

8.2.1.94 формирование автоматически обновляемых форм, содержащих ключевые показатели функционирования системы управления региональной программы ЛЛО;

8.2.1.95 экспорт данных регистра «7-ми нозологий» для предоставления в Министерство здравоохранения  РФ в установленном формате;

8.2.1.96 предоставление доступа к статистическим формам в разрезе МО, АО 
Портал Единой Региональной Информационной Системы

Портал льготного лекарственного обеспечения населения Калужской области  предназначен для:
отображения информации в реальном масштабе времени о выписанных в МО льготных рецептах и назначенных пациентам лекарственных препаратах, отпуске в аптечных организациях лекарственных препаратов по программе лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан, контроле обеспечения рецептов, поставленных на отсроченное обслуживание;

визуализации операций товародвижения (прихода и расхода лекарственных препаратов) с использованием электронных накладных;

формирования автоматически обновляемых форм, содержащих ключевые показатели функционирования системы управления региональной программы льготного лекарственного обеспечения;

формирования отчетных и статистических форм в разрезе МО, АО и товарных потоков;

ведения регистров «7 нозологий» на основе регламентированных документов, предоставляемых МО;

ведения справочников МО и врачей, имеющих право на оформление льготных рецептов
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