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Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию по основным 

направлениям деятельности Росздравнадзора.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, 

который можно установить через App Store или Play market.



№5,  2019,  Вест ник  Росздравнадзора

Уважаемые коллеги!

С уважением, М.А. Мурашко, главный редактор 
журнала, руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Г
лавная тема нашего журнала – системные ошибки в деятельности 

поднадзорных организаций и пути их преодоления – актуальна 

для всех без исключения организаций здравоохранения, поскольку 

по большому счету вся система контроля в этой сфере сводится к тому, 

чтобы обеспечить безопасную и качественную медицинскую помощь 

для пациентов. 

Выявление предотвратимых ошибок и минимизация вреда в процессе 

оказания медицинской помощи – это краеугольный камень в деятель-

ности Росздравнадзора при осуществлении контрольных мероприятий. 

Каждая манипуляция, каждое вмешательство или процедура на каждом 

этапе оказания медицинской помощи таит в себе определенные риски 

для безопасности пациентов. Поэтому создание системы менеджмента 

качества и управление рисками становится сегодня насущной необходи-

мостью для всех без исключения организаций сферы здравоохранения: 

медицинских организаций, производителей фармацевтической продук-

ции и медицинских изделий. 

Классический подход к построению этой системы подразумева-

ет создание структуры (материально-технические ресурсы, наличие 

кадров, построение организационной структуры), обеспечение процес-

са (конкретные действия, предпринимаемые в ходе оказания медицин-

ской помощи или производства медицинской продукции) и достижение 

результата (эффект оказания медицинской помощи или выпуск продук-

ции, соответствующей требованиям качества). 

Анализ системных ошибок в деятельности поднадзорных организаций 

свидетельствует о том, что нарушаются многие требования к структуре, 

процессам и к качеству результатов. Соответственно, ключевым вопро-

сом при организации государственного контроля является обеспечение 

безопасности пациентов и соблюдение прав граждан в поднадзорных 

организациях. Все медицинские организации, особенно осуществляющие 

медицинскую помощь в рамках программы государственных гарантий, 

должны быть готовы оказать пациенту медицинскую помощь при нали-

чии показаний. При этом частные медицинские организации обязаны 

уведомить пациентов о том, что они могут получить медицинскую помощь 

в рамках программы государственных гарантий в объемах, установлен-

ных законодательством. Подмена бесплатной медицинской помощи плат-

ной – явление достаточно частое, мы видим это по обращениям граждан 

в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. Что касается 

производства и регистрации медицинской продукции, то важным являет-

ся еще до выхода на рынок подтвердить безопасность продукта лабора-

торными методами, токсикологическими и клиническими испытаниями, 

а затем наблюдать его в процессе использования.

Полагаем, что статьи, опубликованные в данном номере журнала, ока-

жут практическую помощь нашим поднадзорным организациям и помо-

гут избежать ошибок в их деятельности.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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В 
2019 г. Российская Федерация высту-

пает председателем Международ-

ного форума регуляторов медицин-

ских изделий (IMDRF), который является 

единственной международной площадкой 

по выработке единых регуляторных под-

ходов в сфере обращения медицинских 

изделий.

Форум ведет активную работу начиная 

с 2012 г., и в настоящее время членами 

Форума от регуляторных органов являются 

10 стран-участниц: Австралия, Бразилия, 

Европейский Союз, Канада, Китай, Россий-

ская Федерация (с ноября 2013 г.), Синга-

пур, США, Южная Корея, Япония. Официаль-

ный наблюдатель – Всемирная организация 

здравоохранения (ВОЗ) и представители 

региональных инициатив гармонизации: 

АТЭС, Азиатской рабочей группы по гар-

монизации (Asian Harmonization Working 

Party) и Панамериканской организации 

здравоохранения (Pan American Health 

Organizaition).

Особый интерес для субъектов обраще-

ния медицинских изделий вызывает тот 

факт, что принципы IMDRF лежат в осно-

ве законодательства Евразийского эконо-

мического союза, а также применяются 

при разработке национальных норматив-

ных правовых актов в сфере обращения 

медицинских изделий на территории Рос-

сийской Федерации.

Традиционно на полях Форума рассма-

тривается большое количество основопо-

лагающих технических документов, мето-

дических рекомендаций и практикумов, 

направленных на гармонизацию норма-

тивно-правового регулирования, а также 

устранения имеющихся пробелов в регуля-

торной практике в сфере обращения меди-

цинских изделий.

Росздравнадзор принимает активное 

участие в работе Форума и представляет 

Российскую Федерацию не только на встре-

чах Руководящего комитета, но и в рамках 

рабочих групп.

В Екатеринбурге в период с 16 по 19 сен-

тября 2019 г. состоялась XVI встреча Руко-

водящего комитета IMDRF. Традиционно 

в качестве прекурса к встрече прошел 

организованный совместно с Глобальной 

ассоциацией производителей систем рент-

генографии, медицинских ИТ-технологий 

и лучевой терапии (DITTA) семинар на тему 

«Искусственный интеллект в здравоохра-

нении», а также Открытый форум заинте-

ресованных лиц, в работе которого при-

няло участие более 300 представителей 

заинтересованных лиц из 27 стран мира. 

На полях Открытого форума были 

подняты актуальные вопросы обраще-

ния медицинских изделий. В частности, 

В Екатеринбурге состоялась 
XVI встреча Руководящего комитета 
Международного форума регуляторов 
медицинских изделий 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

Участники XVI встречи Руководящего комитета IMDRF
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озвучены и обсуждены основные измене-

ния в нормативно-правовом регулирова-

нии стран-участниц за последние полгода.

На семинаре «Искусственный интел-

лект в здравоохранении» были обсужде-

ны подходы к регулированию обращения 

медицинских изделий с искусственным 

интеллектом не только со стороны регу-

ляторных органов, но и со стороны меди-

цинского и профессионального сообществ. 

По результатам семинара сформированы 

основные подходы к выработке гибкой 

системы регулирования инновационных 

и развивающихся систем искусственного 

интеллекта.

В заключительные два дня состоялись 

закрытые заседания членов Руководяще-

го комитета IMDRF. В рамках закрытого 

заседания Руководящего комитета Форума 

рассмотрены и одобрены подготовленные 

рабочими группами финальные версии 

следующих документов:

  № 55 «Клиническое доказательство – 

ключевые понятия и концепция»;

  № 56 «Клиническая оценка»;

  № 57 «Клинические испытания».

Также Руководящим комитетом IMDRF:

  утверждено размещение для публично-

го обсуждения документа «Принципы 

и практики обеспечения кибербезопас-

ности медицинских изделий» (период 

обсуждения – 2 месяца);

  утверждено продолжение работы рабо-

чей группы IMDRF по клинической оцен-

ке с предлагаемыми целями и задачами 

(NWIE) «О постмаркетинговых клиниче-

ских испытаниях медицинского изделия» 

(председатель рабочей группы – Китай);

  одобрена официальная заявка Китая 

на участие в программе обмена отчетами 

по безопасности NCAR;

  принят финальный доклад рабочей груп-

пы по стандартам «Анализ признания 

и использования стандартов».

Проведение XVI встречи Руководящего 

комитета IMDRF в Екатеринбурге предоста-

вило уникальную возможность получить 

интересующую информацию об обраще-

нии медицинских изделий непосредствен-

но от представителей зарубежных регуля-

торных органов стран-участниц Форума, 

а также ознакомиться с наиболее важными 

мировыми тенденциями в сфере обраще-

ния медицинских изделий.

Следующая, XVII встреча Руководяще-

го комитета IMDRF состоится 17–19 марта 

2020 г. в Сингапуре.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

Открытый форум заинтересованных лиц. Выступление руководителя Росздравнадзора М.А. Мурашко
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Введение
Выездная проверка – нелегкое испы-

тание для каждой организации. Но что-

бы минимизировать стрессовые ситуации 

и выстроить с представителями контроль-

ных (надзорных) органов продуктивное 

деловое взаимодействие, любая организа-

ция должна строить свою работу в строгом 

соответствии с требованиями действующе-

го законодательства и нормативных право-

вых актов. 

Ранее мы уже обращались к этой 

теме [1]. Однако опыт контрольно-надзор-

ной деятельности, накопленный в послед-

ние годы, позволил нам выявить новые 

системные нарушения в работе фарма-

цевтических организаций и сформули-

ровать некоторые рекомендации по их 

предотвращению.

На территории Российской Федерации 

количество организаций, осуществля-

ющих деятельность в сфере обращения 

лекарственных средств, подконтрольных 

Росздравнадзору, составляет более 

150 000 юридических лиц и индивидуаль-

ных предпринимателей, в том числе:

  организации-производители лекарствен-

ных препаратов;

  организации оптовой торговли лекар-

ственными средствами;

  организации розничной торговли лекар-

ственными препаратами (аптеки, аптеч-

ные пункты, киоски);

Вы ждете проверку Росздравнадзора? 
Вместе готовимся к проверке
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лицензирования и контроля 
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требований Росздравнадзора, 
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контроля обращения лекарственных 

средств Управления лицензирования 

и контроля соблюдения обязательных 
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и осуществлению федерального государственного надзора 
в сфере обращения лекарственных средств и защиты прав 
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measures of the pharmaceutical manufacturers, which allows understanding the main principles of conducting and planning of scheduled 

and unscheduled field inspections as well as preventing the illegal inspections. The list of system irregularities in pharmaceutical organizations 

is given as well as recommendations for its prevention.

Keywords: inspection, violation of mandatory requirements, reduction of administrative burden, storage of drugs
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здравоохранения, 
г. Москва
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В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПОДНАДЗОРНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ 
И ПУТИ ИХ ПРЕОДОЛЕНИЯ
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  обособленные структурные подразделе-

ния медицинских организаций, осущест-

вляющие розничную торговлю лекар-

ственными препаратами;

  медицинские и иные организации, ис-

пользующие лекарственные препараты 

в лечебно-диагностическом процессе 

(косметологические и массажные сало-

ны; воздушные суда; организации со-

циальной защиты – интернаты, детские 

дома, детские сады, школы). 

На сегодняшний день фармацевти-

ческое законодательство представляет 

собой внушительное количество норма-

тивных правовых актов, доскональное 

соблюдение требований которых вызы-

вает у некоторых организаций немалые 

затруднения. Не случайно более чем в 50% 

проверок деятельности фармацевтических 

организаций Росздравнадзор отмечает те 

или иные нарушения. Поэтому в данной 

статье мы постараемся объяснить процесс 

проведения контрольно-надзорных меро-

приятий; рассказать, на что нужно обра-

тить внимание до приезда инспекторов, 

во время и после проверки, сделав акцент 

на способах защиты прав и интересов юри-

дических лиц и индивидуальных предпри-

нимателей; разъяснить неоднозначные 

положения законодательства. 

До начала проведения проверки
Чувствовать себя уверенно поможет 

знание законов. Нормативная база, регули-

рующая отношения между проверяющим 

и проверяемым, в нашем случае такова:

  Федеральный закон от 26.12.2008  

№ 294-ФЗ (ред. от 01.05.2017) «О за-

щите прав юридических лиц и индиви-

дуальных предпринимателей при осу-

ществлении государственного контроля 

(надзора) и муниципального контроля» 

(далее – 294-ФЗ);

  приказ Минздрава России от 26.12.2016  

№ 998н «Об утверждении Администра-

тивного регламента Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

по исполнению государственной функ-

ции по осуществлению федерального го-

сударственного надзора в сфере обраще-

ния лекарственных средств посредством 

организации и проведения проверок со-

блюдения субъектами обращения лекар-

ственных средств требований к докли-

ническим исследованиям лекарственных 

средств, клиническим исследованиям 

лекарственных препаратов, хранению, 

перевозке, отпуску, реализации лекар-

ственных средств, применению лекар-

ственных препаратов, уничтожению ле-

карственных средств»;

  приказ Росздравнадзора от 09.11.2017  

№ 9438 «Об утверждении форм прове-

рочных листов (списков контрольных 

вопросов), используемых Федеральной 

службой по надзору в сфере здравоох-

ранения и ее территориальными органа-

ми при проведении плановых проверок 

при осуществлении федерального госу-

дарственного надзора в сфере обраще-

ния лекарственных средств»; 

  приказ Росздравнадзора от 27.04.2017  

№ 4043 «Об утверждении Перечня пра-

вовых актов и их отдельных частей (по-

ложений), содержащих обязательные 

требования, соблюдение которых оце-

нивается при проведении мероприятий 

по контролю в рамках отдельного вида 

государственного контроля (надзора)».

Федеральным законом № 294-ФЗ опре-

делено и регламентировано два вида про-

верок: плановая и внеплановая. При этом 

плановая и внеплановая проверки могут 

проводиться в форме документарной 

и выездной проверки. Документарные про-

верки в отличие от выездных проводятся 

без выезда на места осуществления дея-

тельности организации.

Плановая проверка проводится 

на основании разрабатываемого ежегод-

ного плана, утвержденного Генеральной 

прокуратурой Российской Федерации, 

и на основании распоряжения или приказа 

руководителя (заместителя руководителя) 

Росздравнадзора. 

Основанием для включения юридиче-

ского лица или индивидуального предпри-

нимателя в ежегодный план проведения 

контрольно-надзорных мероприятий в рам-

ках контроля за обращением лекарствен-

ных средств для медицинского применения 

является присвоенная категория риска. 

ТЕМА НОМЕРА
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Риск-ориентированный подход
Что же такое риски? И почему одним 

организациям присвоена значительная 

категория риска, а другим низкая?

Росздравнадзором в рамках прио-

ритетной программы по направлению 

«Реформа контрольной и надзорной дея-

тельности» и в соответствии с постановле-

нием Правительства Российской Федера-

ции от 17.08.2016 № 806 «О применении 

риск-ориентированного подхода при орга-

низации отдельных видов государствен-

ного контроля (надзора) и внесении изме-

нений в некоторые акты Правительства 

Российской Федерации» внедрена риск-

ориентированная модель контрольно-над-

зорной деятельности при проведении про-

верок медицинских и фармацевтических 

организаций.

Расчет отнесения объектов государ-

ственного надзора к категориям риска 

осуществляется с учетом информации, 

содержащейся в реестрах лицензий на осу-

ществление медицинской деятельности, 

фармацевтической деятельности, деятель-

ности по обороту наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров, 

культивированию наркосодержащих рас-

тений, производства и технического обслу-

живания медицинской техники, ведение 

которых осуществляет Росздравнадзор, 

а также в реестрах свидетельств об аккре-

дитации медицинских организаций на пра-

во проведения клинических исследований 

и разрешений Минздрава России на право 

проведения клинических исследований, 

ведение которых осуществляет Мини-

стерство здравоохранения Российской 

Федерации, и на основе информации, пре-

доставленной Министерством промышлен-

ности и торговли Российской Федерации, 

о лицензиях на право производства лекар-

ственных средств.

В роли статических показателей 

для отнесения объектов контроля (над-

зора) к категориям риска в соответствии 

с возможными рисками причинения вреда 

жизни и здоровью граждан выступают виды 

деятельности (виды работ и услуг), виды 

выпускаемой продукции, типы объектов 

и условия осуществления деятельности.

Учитывая возможные риски причи-

нения вреда жизни и здоровью граждан 

при обращении лекарственных средств 

для медицинского применения, установле-

на следующая периодичность проведения 

плановых проверок:

  значительный риск – один раз в 3 года;

  средний риск – не чаще чем один раз 

в 5 лет;

  умеренный риск – не чаще чем один раз 

в 6 лет;

  в отношении объектов государственного 

надзора, отнесенных к категории низкого 

риска, плановые проверки не проводятся.

Категории риска и критерии отнесе-

ния к ним утверждены постановлением 

Правительства Российской Федерации 

«О внесении изменений в Положение 

о федеральном надзоре за обращением 

лекарственных средств в связи с приме-

нением риск-ориентированного подхода 

при организации федерального надзора 

за обращением лекарственных средств» 

(принято 31.07.2017 № 907).

На официальном сайте Росздравнадзора 

размещается и поддерживается в актуаль-

ном состоянии информация об объектах 

государственного надзора, отнесенных 

к различным категориям риска.

При этом надо помнить, что риск-ориен-

тированный подход приоритетен при пла-

нировании только в рамках федерального 

государственного надзора в сфере обраще-

ния лекарственных средств.

Плановые и внеплановые проверки
Основанием для включения плановой 

проверки в ежегодный план проведения 

плановых проверок в рамках лицензион-

ного контроля является истечение 3-х лет 

со дня:

1)  государственной регистрации юри-

дического лица, индивидуального 

предпринимателя;

2)  окончания проведения последней пла-

новой проверки юридического лица, ин-

дивидуального предпринимателя;

3)  начала осуществления юридическим 

лицом, индивидуальным предпринима-

телем предпринимательской деятельно-

сти в соответствии с представленным 

ВЫ ЖДЕТЕ ПРОВЕРКУ РОСЗДРАВНАДЗОРА? ВМЕСТЕ ГОТОВИМСЯ К ПРОВЕРКЕ
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в уполномоченный в соответствующей 

сфере деятельности орган государствен-

ного контроля (надзора) уведомлением 

о начале осуществления отдельных ви-

дов предпринимательской деятельности 

в случае выполнения работ или предо-

ставления услуг, требующих представ-

ления указанного уведомления.

При этом в отношении организаций 

оптовой торговли лекарственными сред-

ствами для медицинского применения 

Росздравнадзор с учетом положений поста-

новления Правительства Российской Феде-

рации от 23.11.2009 № 944 может осущест-

влять проверки не чаще 1 раза в 2 года.

О проведении плановой выездной про-

верки организация уведомляется заранее 

не позднее чем за три рабочих дня до нача-

ла ее проведения (телефонограмма, факсо-

грамма, телеграмма, почтовое уведомление 

или другие доступные способы) с обя-

зательным направлением распоряжения 

или приказа руководителя (заместителя 

руководителя) Росздравнадзора. 

Но срок, предусмотренный в зако-

не для уведомления, небольшой. Чтобы 

не попасть в ситуацию, когда вы узна-

ете о проверке за три дня, познакомь-

тесь с планом проверок Росздравнадзо-

ра. Он размещается в конце года сразу 

на весь следующий год на официальном 

сайте Генеральной прокуратуры Россий-

ской Федерации и на сайте Росздравнад-

зора с указанием наименования юриди-

ческих лиц, фамилии, имени, отчества 

индивидуальных предпринимателей; 

цели и основания проведения проверки; 

даты и сроков проведения проверки. План 

проверок стоит учитывать и при планиро-

вании отпусков.

Следует также иметь в виду, что в уста-

новленных случаях в ежегодный план 

проведения проверки могут быть внесены 

изменения. 

Пункт 7 постановления Правитель-

ства Российской Федерации от 30.06.2010  

№ 489 допускает внесение изменений 

в ежегодный план в следующих случаях:

а)  исключение проверки из ежегодного 

плана:

  в связи с невозможностью проведе-

ния плановой проверки деятельности 

юридического лица вследствие его 

ликвидации, невозможностью про-

ведения проверки индивидуального 

предпринимателя вследствие прекра-

щения физическим лицом деятель-

ности в качестве индивидуального 

предпринимателя;

  в связи с принятием органом госу-

дарственного контроля (надзора), 

осуществляющим государственный 

контроль (надзор) с применением 

риск-ориентированного подхода, ре-

шения об отнесении деятельности 

юридических лиц и индивидуальных 

предпринимателей и (или) использу-

емых ими производственных объек-

тов к определенной категории риска 

или определенному классу (катего-

рии) опасности либо решения об изме-

нении присвоенных им категории ри-

ска или класса (категории) опасности;

  в связи с принятием органом госу-

дарственного контроля (надзора) 

или органом муниципального кон-

троля решения об исключении соот-

ветствующей проверки из ежегодного 

плана в случаях, предусмотренных ст. 

26.1 294-ФЗ;

  в связи с прекращением или аннулиро-

ванием действия лицензии – для про-

верок, запланированных в отношении 

лицензиатов;

  в связи с наступлением обстоятельств 

непреодолимой силы;

  в связи с запретом на проведение пла-

новых проверок, предусмотренным 

ч. 1 ст. 26.2 294-ФЗ;

В отношении организаций оптовой 
торговли лекарственными средствами 

для медицинского применения 
Росздравнадзор с учетом положений 

постановления Правительства Российской 
Федерации от 23.11.2009 № 944 

может осуществлять проверки 
не чаще 1 раза в 2 года.
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б)  изменение указанных в ежегодном 

плане сведений о юридическом лице 

или индивидуальном предпринимателе:

  в связи с изменением адреса места 

нахождения или адреса фактического 

осуществления деятельности юриди-

ческого лица или индивидуального 

предпринимателя;

  в связи с реорганизацией юридическо-

го лица;

  в связи с изменением наименования 

юридического лица, а также измене-

нием фамилии, имени и отчества ин-

дивидуального предпринимателя;

в)  в связи с необходимостью указания 

в ежегодном плане информации, пре-

дусмотренной п. 3 ч. 1 ст. 26.2 294-ФЗ.

Сведения о них должны быть разме-

щены на сайте надзорного органа в тече-

ние пяти рабочих дней со дня внесения 

изменений.

Что касается продолжительности про-

ведения плановой проверки, отметим 

следующее. По общему правилу срок про-

ведения проверок не может превышать 

двадцать рабочих дней. Этот срок является 

общим как для плановых (документарных, 

выездных), так и для внеплановых (доку-

ментарных, выездных) проверок.

Однако в исключительных случаях 

сроки проведения проверки могут быть 

иными. Так, иные сроки проведения про-

верки установлены для плановых выезд-

ных проверок при соблюдении следующих 

условий:

  в отношении одного субъекта малого 

предпринимательства общий срок про-

ведения плановой выездной проверки 

не может превышать 50 часов для малого 

предприятия и 15 часов для микропред-

приятия в год;

  в исключительных случаях, связанных 

с необходимостью проведения сложных 

и (или) длительных исследований, испы-

таний, специальных экспертиз и рассле-

дований на основании мотивированных 

предложений должностных лиц органа 

государственного контроля (надзора), 

проводящих выездную плановую про-

верку, срок проведения выездной пла-

новой проверки может быть продлен 

руководителем такого органа, но не более 

чем на 20 рабочих дней в отношении ма-

лых предприятий и не более чем на 15 ча-

сов в отношении микропредприятий.

Второй вид проверок – внеплановые. 

Предметом внеплановой проверки является 

соблюдение требований законодательства 

в сфере обращения лекарственных средств, 

выполнение предписаний органов государ-

ственного контроля (надзора), проведение 

мероприятий по предотвращению причине-

ния вреда жизни, здоровью граждан, вреда 

животным, растениям, окружающей среде.

Особо хотим отметить, что в случае 

поступления информации из СМИ, органов 

власти, обращений граждан о возникно-

вении угрозы причинения вреда жизни, 

здоровью граждан или причинения вре-

да жизни, здоровью граждан (например, 

о фактах продажи рецептурных препаратов 

без рецепта или о нарушении условий хра-

нения лекарств) предварительное согла-

сование с органами прокуратуры сроков 

проведения внеплановой проверки, а так-

же предварительное уведомление юриди-

ческих лиц, индивидуальных предприни-

мателей о начале проведения проверки 

в рамках федерального государственного 

надзора в сфере обращения лекарственных 

средств не требуется. 

В остальных случаях о проведении вне-

плановой выездной проверки организация 

должна быть уведомлена не менее чем 

за 24 часа до начала ее проведения любым 

доступным способом, в т. ч. посредством 

электронного документа, подписанного 

усиленной квалифицированной электрон-

ной подписью и направленного по адресу 

электронной почты юридического лица, 

индивидуального предпринимателя.

Внеплановая проверка также проводит-

ся на основании распоряжения или прика-

за руководителя (заместителя руководите-

ля) Росздравнадзора.

Внеплановые проверки в обязатель-

ном порядке согласовываются с органа-

ми прокуратуры, исключение составляют 

внеплановые проверки, проводимые в свя-

зи с контролем исполнения ранее выдан-

ных предписаний, а также в соответствии 

с поручением Президента Российской 
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Федерации или Правительства Российской 

Федерации и возможности выполнения 

лицензионных требований, так называе-

мые «предлицензионные проверки». 

Выездная проверка (как плановая, 

так и внеплановая) проводится по месту 

нахождения действующего юридическо-

го лица, месту осуществления деятельно-

сти индивидуального предпринимателя 

и (или) по месту фактического осущест-

вления их деятельности. 

Обращаем внимание на то, что юриди-

ческий адрес должен быть действующим 

в связи с проведением проверки и по юри-

дическому адресу в том числе. Практика 

Росздравнадзора – направление инфор-

мационных писем и уведомлений в адрес 

организаций оптовой торговли – зачастую 

подтверждает отсутствие организации 

по юридическому адресу.

Выездная проверка проводится в случае, 

если при документарной проверке не пред-

ставляется возможным:

1)  удостовериться в полноте и достоверно-

сти сведений, содержащихся в уведомле-

нии о начале осуществления отдельных 

видов предпринимательской деятельно-

сти и иных имеющихся в распоряжении 

органа государственного контроля (над-

зора) документах юридического лица, 

индивидуального предпринимателя;

2)  оценить соответствие деятельности 

юридического лица, индивидуального 

предпринимателя обязательным требо-

ваниям или требованиям, установлен-

ным муниципальными правовыми акта-

ми, без проведения соответствующего 

мероприятия по контролю.

Ранее было установлено, что любые 

проверки не могут осуществляться 

без рас поряжения или приказа руково-

дителя, заместителя руководителя орга-

на государственного контроля (надзо-

ра), органа муниципального контроля. 

Это считается основанием для проверки 

и первым ее этапом. Распоряжение должно 

содержать в себе обязательные элементы, 

закрепленные законодательством. Требо-

вание о наличии распоряжения (приказа) 

на проведение проверки применяется дав-

но и по-прежнему остается в силе. Но были 

внесены изменения, касающиеся его содер-

жания. Теперь в распоряжении (приказе) 

дополнительно указываются подлежащие 

проверке обязательные требования, в т. ч. 

реквизиты проверочного листа (списка 

контрольных вопросов).

Перечни вопросов для проверки 
(проверочные листы)

Расскажем более детально о том, 

что это за перечни, и в каких сферах надзо-

ра за обращением лекарственных средств 

они могут применяться.

Проверочный лист – это перечень опре-

деленных вопросов, из ответов на которые 

проверяющие смогут сделать однозначный 

вывод о соблюдении или несоблюдении 

организацией или индивидуальным пред-

принимателем требований, являющихся 

предметом проверки. Обязанность исполь-

зовать проверочные листы установлена 

в Положении о федеральном государствен-

ном надзоре в сфере обращения лекар-

ственных средств, утвержденном поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 15.10.2012 № 1043.

Именно на основании этой нормы, 

в соответствии с общими требования-

ми, утвержденными постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 13.02.2017 № 177 «Об утверждении 

общих требований к разработке и утверж-

дению проверочных листов (списков 

контрольных вопросов)», Росздравнад-

зор разработал и утвердил главный доку-

мент, касающийся плановых проверок 

субъектов обращения лекарственных 

средств для медицинского примене-

ния, а именно приказ Росздравнадзора 

от 09.11.2017 № 9438 «Об утверждении 

форм проверочных листов (списков кон-

трольных вопросов), используемых Феде-

ральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения и ее территориальными 

органами при проведении плановых про-

верок при осуществлении федерального 

государственного надзора в сфере обраще-

ния лекарственных средств».

Указанный приказ зарегистрирован 

в Минюсте России 25.01.2018 (регистра-

ционный № 49781), поэтому проверочные 
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листы используются с 06 февраля 2018 г. 

Формы проверочных листов опубликованы 

на официальном сайте Росздравнадзора. 

Всего их 39, и они разделены по тематике, 

например: хранение лекарственных пре-

паратов для медицинского применения 

в организации оптовой торговли лекар-

ственными средствами; перевозка лекар-

ственных препаратов для медицинского 

применения в медицинской организации 

и иных организациях, имеющих лицен-

зию на медицинскую деятельность; отпуск 

и реализация лекарственных препаратов 

для медицинского применения в аптеке 

готовых форм; уничтожение лекарствен-

ных препаратов для медицинского при-

менения в аптечном пункте; проведение 

клинических исследований лекарствен-

ных препаратов и другие. В каждом листе 

содержится от 10 до 80 вопросов. При этом 

у каждого вопроса есть ссылка на норма-

тивный документ, исполнение требований 

которого проверяется.

Чтобы понять, что собой представляет 

чек-лист, приведем в качестве примера про-

верочный лист (список контрольных вопро-

сов) № 1 для осуществления федерального 

государственного надзора в сфере обра-

щения лекарственных средств (хранение 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения в организации оптовой 

торговли лекарственными средствами). 

Он состоит из общих сведений и спи-

ска контрольных вопросов. Общие сведе-

ния одинаковы для всех чек-листов, в них 

указываются данные о работодателе: наи-

менование юридического лица, Ф.И.О. 

индивидуального предпринимателя, вид 

деятельности, категория риска работодате-

ля, предмет и основание плановой провер-

ки, место проведения проверки, учетный 

номер проверки, данные о проверяющих – 

должность и инициалы, иные необходимые 

данные.

Что касается непосредственно кон-

трольных вопросов, то их 60. Среди них 

следующие:

  Размещено ли оборудование для контро-

ля температуры в помещениях (зонах) 

в соответствии с результатами темпера-

турного картирования?

  Имеется система кондиционирования 

в помещениях для хранения лекарствен-

ных средств?

  Имеются ли помещения для хранения 

огнеопасных и взрывоопасных лекар-

ственных средств, оборудованные несго-

раемыми и устойчивыми стеллажами 

и поддонами под соответствующую на-

грузку? и другие.

Вопросы в проверочном листе сформу-

лированы таким образом, что можно дать 

лишь два варианта ответа: «да» или «нет». 

Такая форма дает возможность организа-

циям лучше подготовиться к контрольным 

мероприятиям, а также помогает избежать 

различных толкований нарушения со сто-

роны проверяющих.

Выходить за рамки контрольных вопро-

сов инспекторы не вправе, поскольку прове-

ряющие не должны спрашивать об исполне-

нии какого либо требования, не входящего 

в список контрольных вопросов.

Проверочные листы при проведении 

проверок после их заполнения прила-

гаются к акту проверки. При проверке, 

которая проводится несколькими контро-

лирующими органами совместно, напри-

мер, Росздравнадзором и Роспотребнадзо-

ром, применяются сводные проверочные 

листы.

Если медицинской или фармацевти-

ческой организации предстоит провер-

ка и она опасается штрафных санкций, 

проверочные листы помогут самостоя-

тельно провести предварительную про-

верку, выявить нарушения и устранить 

их до прихода настоящей инспекции. 

Для этого надо выбрать интересующий 

вопрос, отраженный в названии провероч-

ного листа, и пошагово ответить на пред-

ложенные вопросы с учетом реальных 

документов организации или индивиду-

ального предпринимателя и фактических 

обстоятельств. По окончании самокон-

троля у вас есть возможность устранить 

выявленные нарушения и своевременно 

скорректировать мероприятия, направ-

ленные на устранение допускаемого 

правонарушения, которое может повлечь 

за собой потерю качества лекарственного 

препарата.

ВЫ ЖДЕТЕ ПРОВЕРКУ РОСЗДРАВНАДЗОРА? ВМЕСТЕ ГОТОВИМСЯ К ПРОВЕРКЕ



1 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

 Основные этапы 
проведения выездной проверки 

Теперь отметим основные этапы прове-

дения выездной проверки (как плановой, 

так и внеплановой).

Для начала уведомите в своей организа-

ции всех, кого затронет проверка: руково-

дителя учреждения, если он еще не в курсе, 

вспомогательные подразделения и осталь-

ных, кому, возможно, предстоит контак-

тировать с проверяющими. Убедитесь, 

что в вашем учреждении есть журнал уче-

та проверок. Если его еще нет, попросите 

завести. Журнал должен быть прошит, про-

нумерован и удостоверен печатью юриди-

ческого лица. Он требуется для того, чтобы 

защитить вас от неправомерных визитов 

проверяющих органов (с правилами запол-

нения журнала можно ознакомиться в 294-

ФЗ, формой журнала – в приказе Минэко-

номразвития России от 30.04.2009 № 141). 

Подготовьте команду, убедитесь, что все 

четко понимают свои обязанности и пред-

ставляют, как вести себя с проверяющими. 

Проследите, правильно ли задокументи-

ровано текущее распределение обязанно-

стей между членами команды, не устарели 

ли эти сведения. В работе с лекарственны-

ми средствами одну из ключевых ролей, 

несомненно, играют система менеджмента 

качества (СМК) в сфере обращения лекар-

ственных средств и лица, ответственные 

за внедрение и обеспечение системы 

качества. И неважно, кто вы – маленький 

аптечный киоск или крупный дистрибью-

тор. Система управления качеством орга-

низуется с учетом специфики деятельно-

сти и задач конкретного хозяйствующего 

субъекта – аптека, склад или больница.

Руководителю организации необходи-

мо назначить ответственного за систему 

менеджмента качества – лицо, которое 

в данной организации осуществляет общее 

руководство работами по подготовке, вне-

дрению и совершенствованию системы, 

контроль над ее функционированием. 

Особое внимание следует уделить 

положениям о структурных подразде-

лениях или должностным инструкциям 

сотрудников, поскольку данные внутрен-

ние документы определяют функции, круг 

должностных обязанностей, права и ответ-

ственность работников, систему их взаи-

модействия в рамках СМК.

Практика показывает, что СМК рабо-

тает эффективно там, где все сотрудники 

понимают суть целей системы. Важней-

шее мероприятие в программе построения 

системы менеджмента качества – обуче-

ние персонала принципам, инструментам 

и методам корпоративной системы менед-

жмента качества.

Подготовьте помещение, где будут рабо-

тать проверяющие. Если есть возможность, 

разместите их там, где ведется аудио- 

и видеозапись, чтобы у инспекторов было 

меньше соблазна выйти за рамки полномо-

чий. Но не забудьте повесить предупрежда-

ющую табличку и помните, что проверя-

ющие вправе отказаться работать в таком 

режиме.

Что следует учесть 
во время проведения проверки

При первом посещении учреждения 

инспекторами следует проверить докумен-

ты проверяющих. Обычно это делает руко-

водитель организации или его замести-

тель, затем он информирует руководителей 

подразделений, которые будут проверять-

ся, сообщает, что проверяющие допущены, 

и обозначает предмет проверки.

Руководитель организации может 

составить для себя некий алгоритм про-

верки документов и полномочий проверя-

ющих (табл.).

Вы имеете право отказать проверя-

ющим в доступе на территорию органи-

зации, если у проверяющих нет распоря-

жения/приказа о проведении проверки. 

Вы имеете право отказать в доступе на тер-

риторию организации тем проверяющим, 

у которых нет удостоверений или же име-

на, фамилии, отчества и должности кото-

рых в удостоверениях не совпадают с теми, 

которые указаны в распоряжении/приказе 

о проведении проверки. Если вы видите 

другие нарушения в тексте распоряжения/

приказа, обратите на них внимание про-

веряющих, сообщите, что эти нарушения 

могут быть основанием для обжалования 

результатов проверки.

ТЕМА НОМЕРА
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Если с предъявленными документами 

все в порядке, но организация не пустила 

инспекторов на территорию, инспекторы 

могут составить протокол об администра-

тивном правонарушении в рамках статьи 

19.4.1 КоАП РФ и направить его в суд. 

Проверка может быть проведена толь-

ко в присутствии законного представителя 

юридического лица. В случае невозможно-

сти присутствия представителя юридиче-

ского лица, уполномоченному лицу должна 

быть выписана доверенность на представ-

ление интересов организации в период 

проведения проверки.

Если выездную проверку провести 

не представляется возможным (напри-

мер, в связи с отсутствием руководите-

ля организации или иного должностного 

лица либо ваша организация фактически 

не осуществляет деятельность), то об этом 

составляется акт. В нем указываются при-

чины, по которым она не проведена. В тече-

ние 3-х месяцев со дня составления акта 

о невозможности проведения проверки 

Росздравнадзор может принять решение 

о проведении плановой или внеплановой 

выездной проверки. В этом случае пла-

новая выездная проверка будет осущест-

вляться без ее внесения в ежегодный план. 

Учитывайте, что предварительно уведом-

лять вас о такой проверке не будут.

При этом руководитель или уполномо-

ченный представитель юридического лица 

обязан предоставить должностным лицам 

Росздравнадзора, проводящим выездную 

проверку, возможность ознакомиться 

с документами, связанными с целями, зада-

чами и предметом выездной проверки.

Помните, что, согласно российскому 

законодательству, проверяющие не имеют 

права:

  проверять выполнение требований, не от-

носящихся к полномочиям Росздравнад-

зора/его территориального органа;

  проверять выполнение требований, 

не опубликованных в установленном 

порядке;

  осуществлять плановую или внеплано-

вую выездную проверку в отсутствие 

руководителя проверяемой организации 

или замещающего его лица;

  требовать представления документов, 

информации, образцов продукции, если 

они не являются объектами проверки 

или не относятся к предмету проверки;

  распространять полученную в результате 

проведения проверки информацию, со-

ставляющую государственную, коммер-

ческую, служебную, иную охраняемую 

законом тайну, за исключением случаев, 

предусмотренных законодательством;

  превышать сроки проведения проверки.

Итак, проверка началась. При прове-

дении проверки сотрудники Росздрав-

надзора проверяют соответствие 

организации требованиям действую-

щего законодательства. Все требования 

по видам контроля сформулированы 

в приказе Росздравнадзора от 27.04.2017  

ВЫ ЖДЕТЕ ПРОВЕРКУ РОСЗДРАВНАДЗОРА? ВМЕСТЕ ГОТОВИМСЯ К ПРОВЕРКЕ

Таблица. Алгоритм проверки документов и полномочий проверяющих

Перечень вопросов Ответ

У проверяющих есть удостоверения Да/Нет

У проверяющих есть распоряжение или приказ руководителя 

ведомства или его заместителя за его подписью и с печатью 

проверяющей организации

Да/Нет

В распоряжении/приказе указано наименование проверяющего органа Да/Нет

В распоряжении/приказе указаны фамилии, имена, отчества, 

должности проверяющих, а также привлекаемых к проведению 

проверки экспертов, представителей экспертных организаций. 

Проверку может проводить только то должностное лицо (лица), 
которое указано в распоряжении или приказе.

Да/Нет

В распоряжении/приказе указано наименование субъекта проверки, 

место его нахождения
Да/Нет

В распоряжении/приказе указаны цели, задачи, предмет проверки 

и срок ее проведения
Да/Нет

В распоряжении/приказе приведен перечень документов, 

представление которых юридическим лицом необходимо 

для достижения целей и задач проведения проверки

Да/Нет

В распоряжении/приказе указаны даты начала и окончания 

проведения проверки. Срок проведения проверки не может превышать 
20 рабочих дней

Да/Нет
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№ 4043 «Об утверждении Перечня право-

вых актов и их отдельных частей (поло-

жений), содержащих обязательные требо-

вания, соблюдение которых оценивается 

при проведении мероприятий по контро-

лю в рамках отдельного вида государ-

ственного контроля (надзора)».

Разберем два варианта развития событий:

1.  Нарушения выявлены.

2.  Нарушений не выявлено.

Если в ходе проверки инспекторы 

все-таки установили нарушения, не стоит 

паниковать!

Типичные нарушения в деятельности 
фармацевтических организаций

Остановимся на данной проблеме 

и прокомментируем некоторые типичные 

нарушения.

1.  Не обеспечена защита поступающих 

лекарственных средств от атмосфер-

ных осадков при проведении погру-

зочно-разгрузочных работ (отсутству-

ет козырек или навес, тепловая завеса 

или пушки). 

2.  Не соблюдаются условия хранения ле-

карственных препаратов, в т. ч. требу-

ющих защиты от повышенной, пони-

женной температуры, от действия света, 

влажности, от механического воздей-

ствия (ударов) и других факторов окру-

жающей среды.

3.  Отсутствует ежедневный контроль 

за температурным режимом хранения 

лекарств, в т. ч. в выходные и празднич-

ные дни. 

До появления надлежащих практик 

обязанность осуществлять температур-

ный мониторинг условий хранения была 

установлена только в отношении вакцин. 

В настоящее время это требование распро-

страняется также на медицинские и аптеч-

ные организации. Контроль в выходной 

или праздничный день может быть обе-

спечен применением систем автоматиче-

ского контроля температурного режима 

либо посредством действий дежурного 

сотрудника. 

Вместе с тем результаты проверок пока-

зали, что даже при отключении автомати-

зированного устройства – датчика, а это 

уже чрезвычайная ситуация, сообщения 

о нормальной работе и поддержании нуж-

ного микроклимата продолжали приходить 

на телефон ответственному лицу. 

При детальной проверке программно-

го продукта выяснялось, что были заданы 

параметры температурного режима в диа-

пазоне от 0 до 100°С либо «тревога – систе-

ма реагирования» отключена.

Нередко в организациях оптовой тор-

говли отмечается отсутствие температур-

ного картирования. В настоящее время 

большинство организаций выдают фор-

мальную схему наличия датчиков учета 

температуры и влажности. Подобная ситу-

ация ведет к риску хранения лекарствен-

ных препаратов в ненадлежащих условиях. 

Основная причина сложившейся ситуа-

ции – непонимание что такое картирова-

ние. Поэтому постараемся тезисно сформу-

лировать суть картирования.

Температурное картирование – это 

точки с наибольшей амплитудой темпе-

ратурных колебаний, так называемые 

«холодные» и «горячие» точки помещения. 

Беспроводные регистраторы температуры 

и влажности или логгеры размещаются 

с учетом систем отопления, охлаждения, 

кондиционеров, ворот и, конечно же, пло-

щади помещения. Оптимально размещать 

9 датчиков на площадь 4–5 кв. м. на 3-х 

уровнях. Эти датчики фиксируют параме-

тры микроклимата в течение продолжи-

тельного времени (5 суток – 3 рабочих дня 

и 2 выходных) с интервалом измерений 

5–15 мин. Еще 1 датчик должен быть раз-

мещен вне помещения на улице для уче-

та внешних колебаний температуры. Все 

датчики должны быть сертифицированы 

и поверены.

После окончания проведения заме-

ров, все логгеры снимаются и считыва-

ется частота изменения температуры 

и критические точки хранения лекарств. 

На основании этих данных определя-

ется необходимое количество датчиков 

для использования в системе непрерыв-

ного мониторинга. Это могут быть гигро-

метры, электрогигрометры (на усмотрение 

организации) и оптимальные параметры 

их будущего размещения (место и высота). 

ТЕМА НОМЕРА
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Это и есть так называемая температурная 

карта помещения;

4.  Хранение лекарственных препаратов 

для медицинского применения не соот-

ветствует требованию «хранить в сухом 

месте», указанному на вторичной (по-

требительской) упаковке.

5.  Использование подсобных помещений, 

мало приспособленных для хранения ле-

карственных препаратов.

6.  Необходимость проведения текущего 

ремонта помещений, в которых осущест-

вляется хранение лекарств.

7.  Отсутствие гигрометров или других 

средств измерения в местах хранения 

лекарственных препаратов (более 24 ча-

сов) и несвоевременная поверка указан-

ных средств измерения.

8.  Отсутствие оборудования, необходимого 

для организации надлежащего хранения 

лекарственных препаратов, позволяю-

щего обеспечить хранение препаратов 

в соответствии с указанными на пер-

вичной и вторичной (потребительской) 

упаковках требованиями производите-

лей лекарственных средств (отсутству-

ют кондиционеры, приточно-вытяжная 

вентиляция, осушители воздуха, фарма-

цевтические холодильники).

Система вентиляции, кондициони-

рования и обогрева воздуха помещений 

для хранения должна поддерживать задан-

ные параметры температуры и, при необ-

ходимости, влажности воздуха независимо 

от времени суток, дня недели или климати-

ческого сезона. 

Но как рассчитать, например, достаточ-

ное количество оборудования для дости-

жения необходимых параметров воздуха? 

Технические параметры практически 

всех кондиционеров на охлаждение – 

не более 20 квадратных метров, следова-

тельно, если помещение составляет 40 ква-

дратных метров, требуется 2 кондиционера.

Еще один пример: зачастую организа-

ции утверждают, что система вентиляции 

исправна и работает. Однако при проверке 

кратности воздухообмена, исходя из объ-

ема помещения, оказывается, что установ-

ленная конструкция просто бутафория 

и воздух не подается и не отводится. 

Также большую проблему создает 

отсутствие подготовки приточного воз-

духа. В случае, если такая подготовка 

проектом не предусмотрена (не установ-

лен блок нагрева и центральный конди-

ционер), летом вентиляция будет отклю-

чаться по причине высокой температуры 

поступающего воздуха, зимой – низкой. 

В итоге такая «система» вентиляции спо-

собна работать только 2–3 месяца в году 

в зависимости от климатической зоны, 

когда средняя температура на улице 

20–22 °C.

Необходимо помнить, что при измене-

нии конструктивных особенностей поме-

щений, добавлении или удалении пере-

городок; перестановке оборудования, 

предназначенного для хранения, напри-

мер, стеллажей, шкафов; добавлении 

или удалении магистралей вентиляции, 

отопительных систем и систем конди-

ционирования необходимо проводить 

анализ рисков и вносить изменения 

в документацию.

Однако, как показывает практика, 

анализ рисков проводится формально, 

с заведомо известным результатом, пре-

следующим цель «ничего не изменено», 

система контроля изменений функциони-

рует, в лучшем случае, по накопительной 

системе.

Если исходить из норм европейских 

документов по изучению стабильности, 

приемлемым условием хранения боль-

шинства лекарственных средств является 

средняя кинетическая температура 25±2°С 

и относительная влажность 60±5%.

Превышение температуры более чем 

на 2°С и влажности свыше 5% требует вни-

мания, а перепад температуры более чем 

на 15°С является критическим. Эту инфор-

мацию обязательно необходимо учитывать 

при анализе рисков хранения лекарств.

9.  Отсутствие системы внутреннего кон-

троля качества оказания услуги, а так-

же разработанных и утвержденных ин-

струкций, стандартных операционных 

процедур, позволяющих регламенти-

ровать и контролировать (внутрен-

ний контроль) действия сотрудни-

ков при осуществлении деятельности 

ВЫ ЖДЕТЕ ПРОВЕРКУ РОСЗДРАВНАДЗОРА? ВМЕСТЕ ГОТОВИМСЯ К ПРОВЕРКЕ
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по хранению, отпуску и реализации ле-

карственных препаратов для медицин-

ского применения.

10.  Выявление лекарственных препаратов 

с истекшим сроком годности, а также 

лекарственных препаратов, качество ко-

торых документально не подтверждено.

11  Недостаточное и слабое внедрение 

автоматизации организаций. Неуме-

ние руководства и персонала работать 

с информационными системами и база-

ми данных, в т. ч. с информационными 

базами Росздравнадзора в части полу-

чения информации о забракованной 

продукции, а также отсутствие навыков 

работы в системе фармаконадзора.

Нарушения, связанные 
с транспортировкой 
лекарственных средств

Далее рассмотрим вопросы, касающиеся 

перевозки лекарственных средств. Первая, 

и, возможно, главная трудность заключается 

в том, что даже у лидеров фармацевтическо-

го рынка количество собственных транс-

портных средств крайне ограничено. Это 

определяет необходимость привлечения 

субподрядчиков. И если даже удается най-

ти подрядчика, который увлечен внедрени-

ем надлежащих дистрибьюторских практик, 

то на уровне его субподрядчиков говорить 

об организациях, которые хотя бы отдаленно 

соответствовали правилам надлежащей дис-

трибьюторской практики, не приходится.

Нарушения встречаются в каждой вто-

рой организации, причем как в медицинских 

организациях, так и в фармацевтических:

  использование неприспособленного и не-

оснащенного транспорта.

В наличии должно быть оборудованное 

транспортное средство. В случае установ-

ки в машине кондиционеров или холодиль-

ного оборудования, указанные изменения 

должны быть зарегистрированы.

Рефрижераторные транспортные сред-

ства относятся, наряду с другими видами 

оборудования, задействованного в обеспе-

чении температурно-влажностного режима, 

к критическому оборудованию. Для тако-

го оборудования необходимо обеспечить 

регулярное техническое обслуживание 

в соответствии с документально оформлен-

ным графиком проведения работ.

В случае транспортных средств, осна-

щенных климатическим оборудованием, 

к обязательным документам следует отне-

сти паспорт на климатическую установку; 

спецификацию с указанием настроек кли-

матического оборудования, определяющих 

режим работы установки;

  отсутствие специализированного обо-

рудования, обеспечивающего под-

держание требуемых температурных 

режимов хранения лекарственных пре-

паратов (например, сумки-холодильни-

ки, термоконтейнеры);

  отсутствие средств измерения при пе-

ревозке, позволяющих подтвердить со-

блюдение необходимого температурно-

влажностного режима.

В наличии должны быть также однора-

зовые pdf-логгеры, информацию с которых 

можно сразу считать в пункте назначения, 

или термоиндикаторы, которые использу-

ются для подтверждения соблюдения тем-

пературного режима в период перевозки;

  отсутствие документации, сопровожда-

ющей процесс перевозки лекарственных 

препаратов (приказ о назначении ответ-

ственного, план мероприятий при чрез-

вычайной ситуации, учет воздействия 

внешних факторов окружающей среды).

В случае заключения договора с транс-

портной компанией в договоре должны 

быть прописаны специализированное обо-

рудование, обеспечивающее поддержание 

требуемых температурных режимов; сред-

ства измерения при перевозке, позволяю-

щие подтвердить соблюдение необходимо-

го температурно-влажностного режима.

Планирование перевозки должно бази-

роваться на оценке рисков. Это значит, 

что окончательное решение о выборе 

механизма подтверждения соблюдения 

температурного режима в процессе транс-

портировки, т. е. посредством квалифика-

ции или с использованием температурных 

датчиков, может и должно приниматься 

с учетом рисков для качества продукции.

В данном случае квалификация транспор-

та – это комбинация переменных параме-

тров, оказывающих влияние на соблюдение 
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температурного режима. Наихудший сцена-

рий перевозки лекарственных препаратов 

может сложиться из максимальной загруз-

ки кузова, наиболее жаркого или наиболее 

холодного периода времени года.

Следует разделять внутригородские 

и междугородние транспортировки. Так-

же необходимо понимать, что жидкие 

стерильные лекарственные формы очень 

чувствительны к пониженным температу-

рам, т.к. даже кратковременное понижение 

температуры ниже 0°C может привести 

к замораживанию и, как следствие, потери 

герметичности флакона. Микротрещины 

могут быть и не видны, но использовать 

такой препарат уже нельзя. То же касает-

ся и воздействия повышенных температур, 

которое в случае биологических препа-

ратов приводит, например, к коагуляции 

белковых компонентов, расслоению ком-

позиции. Другое дело, если оценивается 

влияние температуры, к примеру, на леден-

цы, применяемые при простудных воспале-

ниях носоглотки. 

При оценке рисков можно выделить 

2 основные группы факторов:

1. Контролируемые, которые поддаются вли-

янию воздействия со стороны оператора 

логистической цепи: упаковка, маршрут 

доставки, перевозчик, транзитное время. 

Воздействовать на эти факторы можно, вы-

бирая оптимальный вариант.

2. Неконтролируемые: погода и климат, 

непредвиденные задержки в пути, пере-

грузки в пути, на которые мы впрямую 

повлиять не можем, размещение груза 

в транспортном средстве или на складе, 

когда передаем его в руки третьих лиц.

И квалификация транспорта, и исполь-

зование датчиков позволяют выполнить 

требования практик, т.к. дают докумен-

тальную возможность продемонстриро-

вать соблюдение температурного режима. 

Но если одно и то же транспортное сред-

ство активно используется для перевозки 

лекарственных препаратов, то стоит заду-

маться о его квалификации. 

С другой стороны, если перед орга-

низацией стоит необходимость опера-

тивно организовать доставку продукции, 

то использование датчиков, размещенных 

на коробах, паллетах становится един-

ственной альтернативой. Описанный выше 

подход должен быть утвержден на уровне 

документации СМК, чтобы его использова-

ние было легитимным.

Ответственность за соблюдение правил 

при перевозке лекарственных препаратов 

возлагается на субъект обращения лекар-

ственных препаратов, а не на транспортную 

компанию. Поэтому утверждение юриди-

ческих лиц о том, что они не осуществляют 

перевозки и поэтому не несут ответствен-

ность за качество продукции, не обоснованы. 

Следует помнить, что в ходе проверки 

могут запрашиваться документы, указан-

ные в п. 13 распоряжения/приказа на про-

ведение проверки, например, документы, 

подтверждающие наличие у организации 

принадлежащих ей на праве собствен-

ности или на ином законном основании 

помещений и оборудования, необходимых 

для осуществления деятельности в сфере 

обращения лекарственных средств; доку-

менты об образовании и квалификации 

специалистов; товарно-сопроводительные 

документы (товарные накладные, сче-

та-фактуры), договоры на закупку про-

дукции; договоры на поставку продукции; 

журнал учета полученных от продавцов 

оригиналов счетов-фактур; журнал уче-

та выставленных покупателям счетов-

фактур; товарные отчеты; штатное рас-

писание; функционально-должностные 

инструкции (с отметкой об ознакомлении); 

внутренние приказы организации, стан-

дартные операционные процедуры. 

Хотелось бы обратить внимание на то,  

что работники Росздравнадзора в рамках 

федерального государственного надзора 

в сфере обращения лекарственных средств 

наделены правом делать контрольные 

закупки. Для чего это нужно?

У Росздравнадзора достаточно полно-

мочий, чтобы отследить качество лекар-

ственных препаратов, но это не исключает 

наличие нарушений со стороны фарморга-

низаций. Например, иногда рецептурные 

лекарственные препараты отпускаются 

без рецепта, либо продаются запрещен-

ные препараты. Бывают также случаи, 

когда нарушения допускают медицинские 

ВЫ ЖДЕТЕ ПРОВЕРКУ РОСЗДРАВНАДЗОРА? ВМЕСТЕ ГОТОВИМСЯ К ПРОВЕРКЕ



2 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

организации – оказывают помощь, не имея 

на это лицензии и специалистов. Выя-

вить эти нарушения можно только в рам-

ках контрольной закупки. Как это может 

быть реализовано? Инспекторы обраща-

ются в клинику. Они оплачивают услугу, 

получают чек, а затем проводят провер-

ку по реестру лицензий. Если у данной 

медицинской организации нет лицензии 

на конкретную помощь – это правонару-

шение. Для Росздравнадзора разрешением 

на применение санкций к таким недобро-

совестным компаниям будет фактически 

оформленная услуга, подписанный дого-

вор, чек. Это послужит подтверждением 

того, что организация, не имеющая лицен-

зии, совершила правонарушение.

После проведения проверки
По результатам проверки должностны-

ми лицами составляется акт по установлен-

ной форме в двух экземплярах, в котором 

указываются:

  дата, время и место составления акта 

проверки;

  наименование контролирующего органа;

  дата и номер распоряжения или приказа 

руководителя, заместителя руководителя 

органа Росздравнадзора;

  фамилии, имена, отчества и должности 

должностных лиц (должностного лица), 

проводивших проверку;

  наименование проверяемого юридиче-

ского лица или фамилия, имя и отчество 

индивидуального предпринимателя (или 

законных представителей), присутство-

вавших при проведении проверки;

  дата, время, продолжительность и место 

проведения проверки;

  сведения о результатах проверки, в т. ч. 

о выявленных нарушениях обязательных 

требований;

  сведения об ознакомлении или отказе в оз-

накомлении с актом проверки руководите-

ля, иного должностного лица или уполно-

моченного представителя юридического 

лица, индивидуального предпринимателя, 

его уполномоченного представителя, при-

сутствовавших при проведении провер-

ки, о наличии их подписей или об отказе 

от совершения подписи, а также сведения 

о внесении в журнал учета проверок запи-

си о проведенной проверке либо о невоз-

можности внесения такой записи в связи 

с отсутствием у юридического лица, инди-

видуального предпринимателя указанно-

го журнала;

  подписи должностного лица или долж-

ностных лиц, проводивших проверку.

К акту прилагаются протоколы или  

заключения экспертиз, объяснительные, 

написанные работниками, ответственны-

ми за нарушения, снятые копии, предпи-

сания об устранении нарушений и другие 

документы. Один экземпляр акта выдается 

(направляется почтовым направлением) 

руководителю проверяемого учреждения 

или его заместителю с отметкой об озна-

комлении или отказе в ознакомлении. 

В течение десяти рабочих дней после 

окончания проверки ее результаты долж-

ны публиковаться на сайте «Единый реестр 

проверок» https://proverki.gov.ru. 

Указанный сайт регистрирует все про-

верки, подпадающие под действие 294-ФЗ – 

как плановые, так и внеплановые.

Информация в Единый реестр проверок 

вносится органами контроля, каждой про-

верке присваивается свой учетный номер, 

указывается дата внесения сведений. Кон-

сультационную поддержку осуществляет 

оператор Единого реестра проверок, кото-

рым является Генеральная прокуратура 

Российской Федерации.

Единый реестр проверок содержит 

общую информацию о проверке (сведения 

о правовом акте о проверке, виде провер-

ки, сроках ее проведения и т. д.), органе 

контроля, проверяемом лице, результатах 

проверки и принятых по ее итогам мерах, 

а также об отмене результатов проверки.

Для каждой проверки в реестре пред-

усматривается свой уникальный номер, 

содержащий информацию о регионе орга-

на контроля, издавшего правовой акт 

о проверке, и годе проведения проверки, 

а также ее порядковый номер.

Что должны делать проверяющие
1.  Обязать устранить выявленные нару-

шения в установленные сроки (юри-

дическому лицу или индивидуальному 
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предпринимателю выдается предписа-

ние об устранении вывяленных наруше-

ний с указанием сроков их устранения).

2.  Назначить внеплановые проверки 

(Росздравнадзором принимаются меры 

по контролю за устранением выявлен-

ных нарушений – внеплановые провер-

ки по контролю за устранением ранее 

выявленных нарушений. Юридическое 

лицо или индивидуальный предприни-

матель в обязательном порядке должен 

уведомить Росздравнадзор об устране-

нии выявленных нарушений).

3.  Привлечь к ответственности тех, кто 

допустил нарушения; составить про-

токол об административном пра-

вонарушении (если в результате 

проверки выявлены нарушения обя-

зательных требований, составляется 

протокол об административном право-

нарушении (ст. 14.1, 19.20 КоАП РФ), 

который передается в судебные органы 

или рассматривается в Росздравнадзоре 

(ст. 14.4.2, 14.43 КоАП РФ). По резуль-

татам может быть наложен администра-

тивный штраф, приостановление дея-

тельности или предупреждение.

4.  Направить материалы проверки в проку-

ратуру и правоохранительные органы.

Что может сделать организация, 
если не согласна с результатами 
проверки

Стоит обратить внимание на то, что юри-

дическое лицо, индивидуальный предпри-

ниматель, проверка которых проводилась, 

в случае несогласия с фактами, вывода-

ми, предложениями, изложенными в акте 

проверки, либо с выданным предписанием 

об устранении выявленных нарушений, 

в течение 15 дней с даты получения акта 

проверки вправе представить в соответ-

ствующий орган государственного контро-

ля (надзора) в письменной форме возра-

жения в отношении акта проверки и (или) 

выданного предписания об устранении 

выявленных нарушений в целом или его 

отдельных положений. При этом юриди-

ческое лицо, индивидуальный предпри-

ниматель вправе приложить к таким воз-

ражениям документы, подтверждающие 

обоснованность таких возражений, или их 

заверенные копии, либо в согласованный 

срок передать их в орган государственного 

контроля (надзора).

Второй способ – обжаловать действия 

(бездействие) должностных лиц контроли-

рующего органа, повлекшие за собой нару-

шение прав юридического лица, индивиду-

ального предпринимателя при проведении 

проверки, в административном и (или) 

судебном порядке в соответствии с законо-

дательством Российской Федерации.

В настоящее время Росздравнадзор 

активно взаимодействует с организа-

циями: проводит семинары, совещания, 

рассматривает обращения юридиче-

ских лиц и индивидуальных предприни-

мателей, проводит видеоконференции, 

что позволяет понять, какие имеются про-

блемы, что подконтрольным организациям 

не понятно, на что в последующем надо 

обратить внимание.

Цель Росздравнадзора – сделать про-

верку максимально понятной для подкон-

трольных организаций и предотвратить 

правонарушения. Но не стоит забывать, 

что цель подконтрольных организаций – 

не допускать эти самые правонарушения. 

Такой подход в комплексе способствует 

решению важной задачи государственного 

регулирования – обеспечению надежных 

гарантий для свободного развития мало-

го и среднего бизнеса, служащего одной 

из точек роста экономики, но самое глав-

ное, способствует обеспечению качества 

и безопасности лекарственных препара-

тов, и значит – сохранению жизни и здоро-

вья наших граждан.
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Р
асширение возможностей современ-

ного здравоохранения закономерно 

приводит к развитию рынка меди-

цинских изделий. На сегодняшний день 

в установленном порядке на территории 

Российской Федерации зарегистрировано 

и разрешено к применению более 35 тысяч 

медицинских изделий различных видов.

Следует отметить, что быстрое развитие 

и совершенствование рынка медицинских 

изделий неизбежно ведет к тому, что уве-

личивается многообразие неблагоприят-

ных событий, связанных с их применением, 

поэтому важно, чтобы медицинский персо-

нал знал и понимал важность проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий при их применении. 

В соответствии со ст. 96 Федерального 

закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» медицинские изделия, 

находящиеся в обращении на территории 

Российской Федерации, подлежат мони-

торингу безопасности в целях выявления 

и предотвращения побочных действий, 

не указанных в инструкции по приме-

нению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, нежелательных 

реакций при его применении, особенно-

стей взаимодействия медицинских изделий 

между собой, фактов и обстоятельств, соз-

дающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при примене-

нии и эксплуатации медицинских изделий.

Порядок и сроки предоставления 

информации о неблагоприятных событи-

ях при применении медицинских изде-

лий предусмотрены приказом Минздрава 

России от 20.06.2012 № 12н «Об утверж-

дении Порядка сообщения субъектами 

обращения медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных действий, 

не указанных в инструкции по применению 
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или руководстве по эксплуатации медицин-

ского изделия, о нежелательных реакциях 

при его применении, об особенностях вза-

имодействия медицинских изделий между 

собой, о фактах и об обстоятельствах, соз-

дающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при примене-

нии и эксплуатации медицинских изделий» 

(далее – приказ Минздрава России № 12н). 

В таблице отображены рекомендуемые 

сроки подачи извещений о неблагоприятных 

событиях в зависимости от типа события.

В организации целесообразно разра-

ботать внутренний порядок проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, включающий алгоритм действий 

персонала в случае возникновения небла-

гоприятного события, а также назначить 

лицо, ответственное за проведение мони-

торинга безопасности, в т. ч. за предостав-

ление информации о неблагоприятном 

событии в Росздравнадзор.

В помощь организациям на офи-

циальном сайте  Росздравнадзора 

www.roszdravnadzor.ru в разделе «Медицин-

ские изделия» – «Мониторинг безопасности 

медицинских изделий» размещены 

информационные письма от 28.12.2013  

№ 04И-1308/12 «О порядке проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий для организации здравоохранения» 

и от 28.12.2012  № 04И-1311/12 «О поряд-

ке проведения мониторинга безопасности 

медицинских изделий для производителей».

Приказом Минздрава России № 12н опре-

делен перечень сведений о неблагоприятном 

событии, которые необходимо предоставить 

в Росздравнадзор при получении информа-

ции о неблагоприятном событии при приме-

нении медицинского изделия. 

В сообщении представляются данные 

о медицинской организации: полное наи-

менование и организационно-правовая 

форма, адрес местонахождения, контакт-

ная информация, а также сведения о лице, 

представившем данные.

При заполнении извещения необходимо 

обеспечить достоверность сведений каса-

тельно медицинского изделия. Обязательно 

необходимо указать данные для однознач-

ной идентификации медицинских изделий: 

наименование, сведения о производителе, 

номере регистрационного удостоверения, 

исполнении (модель или каталожный номер), 

также номер партии, серии или лота. При воз-

можности рекомендуется осуществить фото-

фиксацию упаковки (первичной и группо-

вой). Фотоизображение упаковки может быть 

приложено к извещению, направляемому 

на бумажном носителе, или загружено в соот-

ветствующее поле извещения при подаче све-

дений через сайт Росздравнадзора. 

Необходимо представить сведения о нали-

чии медицинских изделий данного исполне-

ния и из той же партии, что и вовлеченное 

в инцидент медицинское изделие, и количе-

стве таких изделий. Данные сведения исполь-

зуются Росздравнадзором при принятии 

решения об отборе образцов для проведения 

экспертизы качества, эффективности и безо-

пасности медицинских изделий.

Если сообщение касается качества меди-

цинских изделий (наличие дефектов), кото-

рые выявляются визуально до применения 

и не связаны с причинением вреда здоро-

вью, то следует указать, является ли такой 

дефект единичным для партии продукции 

или носит системный характер (например, 

рвется каждая пятая перчатка, у каждого 

третьего шприца отсутствует игла и т. д.). 

При причинении вреда здоровью необхо-

димо подробно описать характер поврежде-

ния, а при возможности – произвести фото-

фиксацию. Если повреждения наблюдаются 

в месте контакта с медицинским изделием, 

то данный факт также должен быть отражен 

Таблица.  Рекомендуемые сроки подачи извещений 
о неблагоприятных событиях

Тип события Срок сообщения

Серьезная угроза здоровью населения – любой 

тип события, которое приводит к неизбежным ри-

скам смерти, серьезных травм или серьезных забо-

леваний, которые могут потребовать срочных мер 

по исправлению положения

Немедленно, 
но не позднее 2-х дней 

со дня, когда стало известно 

о событии

Смерть или серьезный вред здоровью – угро-

жающее жизни заболевание или травма; необра-

тимое нарушение строения или функции организ-

ма; необходимость медицинского вмешательства 

для предотвращения необратимого вреда

Немедленно, 
но не позднее 10 дней 

со дня, когда стало известно 

о событии

Иные события – все неблагоприятные события, 

по которым не требуется сокращения сроков 

сообщений

В ближайшее время, 

но не позднее 20 дней со дня, 

когда стало известно о событии

МОНИТОРИНГ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ЧТО НУЖНО ЗНАТЬ,  ЧТОБЫ НЕ ДОПУСКАТЬ ОШИБОК?
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в описании события (например, ожог по фор-

ме электрода с той же площадью).

Поле «критерий серьезности» отражает 

степень вреда здоровью, поэтому при его 

заполнении необходимо руководствовать-

ся состоянием пострадавшего. В случае 

если в результате события вред здоровью 

не причинен, но такой исход был возмо-

жен, то следует выбрать критерий серьез-

ности: «угроза здоровью».

Обязательно следует сообщать о фактах 

отклонения функционирования медицин-

ского изделия от ожидаемого (например, 

преждевременный разряд батареи имплан-

тируемого дефибриллятора, отсутствие сиг-

налов тревоги на мониторе для наблюдения 

пациентов и т. д.). Любое событие, являю-

щееся результатом недостатков или несо-

ответствий, допущенных в инструкциях 

по эксплуатации или при использовании 

медицинских изделий, может представлять 

угрозу жизни и здоровью.

Сообщение может быть предоставлено 

в письменном виде по форме извещения, 

которое можно скачать с официального сай-

та Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru 

в разделе «Медицинские изделия» – «Мони-

торинг безопасности медицинских изделий». 

Извещение в обязательном порядке должно 

быть подписано руководителем медицинской 

организации или лицом, уполномоченным 

на представление интересов организации, 

и заверено печатью организации.

Кроме того, предусмотрена возможность 

направления информации в электронном 

виде. Для этого субъектам обращения меди-

цинских изделий необходимо получение 

персонифицированного доступа в автома-

тизированную информационную систему 

Росздравнадзора «Неблагоприятные собы-

тия медицинских изделий» (далее – АИС 

«Неблагоприятные события»). Такой пер-

сонифицированный доступ рекомендуется 

получать лицу, ответственному за проведе-

ние мониторинга безопасности медицинских 

изделий. Необходимо отметить, что для орга-

низаций, желающих получить указанный 

доступ, на официальном сайте Росздравнад-

зора размещено информационное письмо 

от 15.08.2012 № 04И-749/12 «О предостав-

лении информации и получении доступа 

в систему «Мониторинг безопасности медиз-

делий».

Особо хотелось бы обратить внимание, 

что для исключения возможности предо-

ставления неполной и/или недостоверной 

информации, извещение о неблагоприятном 

событии должно направляться исключи-

тельно медицинской организацией, в кото-

рой произошел инцидент. 

В некоторых случаях по различным при-

чинам на первоначальном этапе заполнения 

информации о неблагоприятном событии 

невозможно предоставление полных све-

дений (например, необходимость предо-

ставить информацию о поставщике, допол-

нительные сведения по факту инцидента, 

сбой в работе телекоммуникационной свя-

зи Интернет, человеческий фактор и др.), 

в связи с чем, помимо направления первич-

ного сообщения, реализована возможность 

направления последующего (дополнитель-

ного) сообщения, содержащего дополняю-

щую или уточняющую информацию о заре-

гистрированном неблагоприятном событии, 

которая ранее была недоступна, а также 

заключительное извещение, содержащее 

окончательную информацию о неблагопри-

ятном событии (заключительное извещение 

может быть также первым извещением).

Таким образом, если на момент выяв-

ления неблагоприятного события отсут-

ствует возможность заполнить какие-либо 

сведения, то организация может направить 

как первичное извещение, так и последу-

ющее извещение, в т. ч. в случае выявле-

ния дополнительной информации, которая 

не была ранее доступна, либо для информи-

рования об исходе события (особенно это 

может касаться случаев с летальным исхо-

дом). Последующих извещений может быть 

несколько по отношению к первичному.

От качества и объема предоставленной 

информации зависят действия, которые будут 

предприняты Росздравнадзором для проведе-

ния проверки фактов и обстоятельств инци-

дента и принятия решения о возможности 

обращения медицинского изделия на терри-

тории Российской Федерации.

В ходе проведения мониторинга безопас-

ности медицинских изделий регулярно выяв-

ляются факты непредставления информации 
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о неблагоприятных событиях. Стоит отме-

тить, что за несообщение или сокрытие 

информации установлена ответственность 

в соответствии с законодательством Рос-

сийской Федерации: ст. 19.7.8 Кодекса 

Российской Федерации об администра-

тивных правонарушениях (КоАП) влечет 

за собой наложение административного 

штрафа на должностных лиц в размере 

от 10 000 до 15 000 рублей; на юридических 

лиц – в размере от 30 000 до 70 000 руб. 

По результатам контрольно-надзорных 

мероприятий только в 2019 г. 56 организа-

ций были привлечены к административной 

ответственности, в т. ч. и за непредставле-

ние или несвоевременное представление 

информации о неблагоприятных событиях.

Всего за период с 2012 г. по настоящее вре-

мя в Росздравнадзор поступило 6613 сообще-

ний о неблагоприятных событиях при приме-

нении медицинских изделий. В соответствии 

с критериями серьезности возникновения 

неблагоприятных событий, указанными 

в таблице, распределение поступивших 

сообщений отображено на рисунке.

В соответствии с приказом Минздрава 

России от 14.09.2012 № 175н «Об утверж-

дении порядка осуществления мониторин-

га безопасности медицинских изделий» 

Росздравнадзор в течение 3-х рабочих 

дней обязан известить производителя/

уполномоченного представителя произво-

дителя/ поставщика (далее – производи-

тель) о неблагоприятном событии путем 

направления в его  адрес извещения вместе 

с прилагаемыми к нему подтверждающими 

документами для проведения проверки 

полученной информации и принятия мер 

для предотвращения возможного причине-

ния вреда жизни и здоровью граждан.

В соответствии со ст. 38 Федерального 

закона от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техниче-

ском регулировании» при подтверждении 

достоверности полученной информации 

производитель обязан разработать про-

грамму мероприятий по предотвращению 

причинения вреда и согласовать ее с орга-

ном государственного контроля (надзора) 

в соответствии с его компетенцией.

Необходимо обратить внимание, что  

в целях проверки достоверности полученной 

информации, в рамках программы коррек-

тирующих мероприятий, производитель 

вправе обратиться в медицинскую органи-

зацию письменно, а также направить своего 

представителя для получения разъяснений 

по факту инцидента. 

Медицинской организации, в случае 

возникновения неблагоприятного собы-

тия, особенно при наличии угрозы при-

чинения вреда жизни и/или здоровью, 

рекомендуется переместить медицинские 

изделия в карантинную зону и ограничить 

к ним доступ персонала. 

На данном этапе Росздравнадзором 

также проводится оценка фактов и обстоя-

тельств инцидента и, в случае наличия угро-

зы причинения вреда жизни и здоровью 

граждан, принимается решение о приоста-

новлении применения медицинского изде-

лия и проведении проверки представленной 

информации в соответствии со ст. 10 Феде-

рального закона «О защите прав юри-

дических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении 

государственного контроля (надзора) 

и муниципального контроля».

Решение о дальнейшем обращении 

медицинского изделия Росздравнадзором 

МОНИТОРИНГ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ЧТО НУЖНО ЗНАТЬ,  ЧТОБЫ НЕ ДОПУСКАТЬ ОШИБОК?

Рисунок.  Критерии серьезности поступивших сообщений 
в рамках мониторинга безопасности 
(за период с 2012 г. по настоящее время)
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принимается в т. ч. по результатам экспер-

тизы качества, эффективности и безопас-

ности медицинских изделий. 

По результатам проведенной в рам-

ках мониторинга безопасности проверки 

Росздравнадзором могут быть приняты 

следующие решения:

  возобновление применения медицинско-

го изделия – в случае если результата-

ми экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинского изделия 

подтверждено качество медицинского 

изделия и установлено отсутствие при-

чинно-следственной связи между меди-

цинским изделием и инцидентом;

  изъятие из обращения медицинского изде-

лия – в случае если по результатам прове-

денной проверки и экспертизы качества, 

эффективности и безопасности установ-

лено наличие в обращении медицинского 

изделия, не соответствующего установлен-

ным требованиям, имеется угроза жизни 

и/или здоровью при его применении.

Информация о регуляторных решениях 

Росздравнадзора в отношении медицинских 

изделий доступна на официальном сайте 

www.roszdravnadzor.ru в разделе «Информа-

ционные письма о медицинских изделиях».

Отдельно стоит отметить, что нарушение 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий влечет ответственность, предусмо-

тренную ст. 6.28 КоАП. За обращение фаль-

сифицированных, контрафактных, недо-

брокачественных и незарегистрированных 

медицинских изделий также предусмо-

трена административная ответственность 

по ст. 6.33 КоАП. Например, в 2019 г. были 

выявлены случаи применения медицински-

ми организациями медицинских изделий, 

обращение которых было приостановле-

но Росздравнадзором в связи с наличием 

информации о возможном причинении вре-

да жизни и здоровью граждан, что повлек-

ло административные наказания в соответ-

ствии со статьями КоАП, указанными выше. 

Также на основании информации, 

поступившей в Росздравнадзор за пери-

од с 2016 г. по настоящее время в рамках 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, в т. ч. от медицинских организа-

ций, в обращении было выявлено 28 недо-

брокачественных медицинских изделий, 

13 незарегистрированных медицинских 

изделий, 9 медицинских изделий было изъ-

ято из обращения, было возобновлено при-

менение 13 медицинских изделий. 

Кроме того, по результатам мероприятий, 

проведенных в рамках мониторинга безопас-

ности медицинских изделий, удалось предот-

вратить обращение аппаратов искусственной 

вентиляции легких, компьютерных томогра-

фов, рентгенологического оборудования, 

не отвечающих требованиям безопасности 

при эксплуатации, ряда медицинских изде-

лий, применяемых для инфузионной терапии, 

и иных медицинских изделий.

Таким образом, мониторинг безопасно-

сти медицинских изделий как инструмент 

государственного контроля за обращением 

медицинских изделий позволяет выявлять 

и предотвращать обращение небезопас-

ных медицинских изделий на территории 

Российской Федерации. Активное участие 

медицинских организаций в системе мони-

торинга безопасности позволяет не толь-

ко реагировать на отдельные инциденты, 

но и выявлять системные проблемы каче-

ства, эффективности и безопасности меди-

цинских изделий, что впоследствии окажет 

положительный эффект на качество оказа-

ния медицинской помощи в целом. 
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Государственный контроль 
за обращением медицинских 
изделий

Статьей 38 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» определено, что медицинские изде-

лия – это любые инструменты, аппараты, 

приборы, оборудование, материалы и про-

чие изделия, применяемые в медицинских 

целях отдельно или в сочетании между 

собой, а также вместе с другими принад-

лежностями, необходимыми для примене-

ния указанных изделий по назначению, 

включая специальное программное обе-

спечение, и предназначенные произво-

дителем для профилактики, диагностики, 

лечения и медицинской реабилитации 

заболеваний, мониторинга состояния орга-

низма человека, проведения медицинских 

исследований, восстановления, замещения, 

изменения анатомической структуры 

или физиологических функций организма, 

предотвращения или прерывания беремен-

ности, функциональное назначение кото-

рых не реализуется путем фармакологиче-

ского, иммунологического, генетического 

или метаболического воздействия на орга-

низм человека.

Настоящая статья посвящена вопросам государственного 
контроля за обращением медицинских изделий 
и типичным нарушениям, выявляемыми при проведении 
токсикологических исследований медицинских изделий.
В статье рассматриваются типичные нарушения 
обязательных требований, характерные для различных 
субъектов обращения медицинских изделий. Отдельно 
рассматриваются причины, которые могут приводить 
к ухудшению токсикологических и санитарно-химических 
показателей при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий в рамках 
государственного контроля.

Государственный контроль за обращением 
медицинских изделий. Типичные нарушения, 
выявляемые при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий
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Государственный контроль за обраще-

нием медицинских изделий является одним 

из видов контроля в сфере охраны здоро-

вья и включает в себя контроль за техниче-

скими испытаниями, токсикологическими 

исследованиями, клиническими испытани-

ями, эффективностью, безопасностью, про-

изводством, изготовлением, реализацией, 

хранением, транспортировкой, ввозом 

на территорию Российской Федерации, 

вывозом с территории Российской Феде-

рации медицинских изделий, за их монта-

жом, наладкой, применением, эксплуата-

цией, включая техническое обслуживание, 

ремонтом, применением, утилизацией 

или уничтожением.

Вопросы государственного контроля 

за обращением медицинских изделий регу-

лируются следующими нормативными пра-

вовыми актами:

  Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации»;

  постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 25.09.2012 № 970  

«Об утверждении Положения о государ-

ственном контроле за обращением меди-

цинских изделий»;

  приказом Минздрава России от 05.04.2013  

№ 196н «Об утверждении Администра-

тивного регламента Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

по исполнению государственной функ-

ции по контролю за обращением меди-

цинских изделий»;

  Кодексом Российской Федерации 

об административных правонарушениях 

от 30.12.2001 № 195-ФЗ;

  Уголовным кодексом Российской Федера-

ции от 13.06.1996 № 63-ФЗ.

Статьей 95 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Феде-

рации» установлено, что обращение меди-

цинских изделий, которое осуществляется 

на территории Российской Федерации, под-

лежит государственному контролю.

Государственный контроль за обращени-

ем медицинских изделий включает в себя: 

1)  проведение проверок соблюдения субъ-

ектами обращения медицинских изделий 

утвержденных уполномоченным феде-

ральным органом исполнительной власти 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий;

2)  выдачу разрешений на ввоз на терри-

торию Российской Федерации медицин-

ских изделий в целях их государствен-

ной регистрации;

3)  проведение мониторинга безопасности 

медицинских изделий [1];

4)  проведение контрольных закупок в це-

лях проверки соблюдения запрета ре-

ализации фальсифицированных меди-

цинских изделий, недоброкачественных 

медицинских изделий и контрафактных 

медицинских изделий.

В ходе осуществления государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий Росздравнадзором выявляются 

типичные нарушения обязательных требо-

ваний, характерные для различных субъ-

ектов обращения медицинских изделий 

(табл.).

Основными и наиболее часто выявляемы-

ми Росздравнадзором типичными нарушени-

ями обязательных требований являются:

1.  Применение недоброкачественных, 

фальсифицированных и незареги-

стрированных медицинских изделий 

(без регистрационного удостоверения, 

с регистрационным удостоверением, 

срок действия которого истек, и пр.). 

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

  прекратить применение недоброка-

чественных, фальсифицированных 

и незарегистрированных медицин-

ских изделий;

  сообщить о выявлении медицинско-

го изделия в территориальный орган 

Росздравнадзора; 

  возвратить продукцию поставщику 

для последующей утилизации.

2.  Несвоевременное техническое об-

служивание медицинских изделий 

(компьютерного томографа, магнит-

но-резонансного томографа, рентгенов-

ского оборудования и другой медицин-

ской техники);

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

ТЕМА НОМЕРА
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  проводить надлежащее техническое 

обслуживание медицинских изделий 

в сроки и периоды, установленные 

производителем в эксплуатационной 

и технической документации.

3.  Хранение и применение медицинских 

изделий с истекшим сроком годности.

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

  осуществлять эксплуатацию, хранение 

и применение медицинских изделий 

в строгом соответствии с эксплуатаци-

онной документацией, разработанной 

производителем.

Указанные нарушения в разной сте-

пени могут влиять на качество и безопас-

ность медицинского изделия, что приводит 

к необходимости проведения государ-

ственного контроля за их обращением.

Росздравнадзором в рамках меро-

приятий по государственному контро-

лю за обращением медицинских изделий 

проводится отбор образцов медицинских 

изделий для проведения экспертизы каче-

ства, эффективности и безопасности. 

Испытания и исследования медицин-

ских изделий проводят в Испытательном 

центре Федерального государственного 

бюджетного учреждения «Всероссий-

ский научно-исследовательский и испы-

тательный институт медицинской тех-

ники» Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения (ФГБУ «ВНИИ-

ИМТ» Росздравнадзора). Испытательный 

центр ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзо-

ра аккредитован национальным органом 

по аккредитации в национальной системе 

аккредитации и соответствует критериям 

аккредитации, а также отвечает требо-

ваниям межгосударственного стандарта 

ГОСТ ИСО/МЭК 170253, что является офи-

циальным свидетельством компетентности 

в осуществлении деятельности в рамках 

имеющейся области аккредитации. 

Таблица.  Типичные нарушения обязательных требований, характерные для различных субъектов 
обращения медицинских изделий

Субъект 
обращения 

медицинских 
изделий

Типичные нарушения обязательных требований, 
выявляемые в ходе контрольно-надзорных мероприятий

Производители 

медицинских 

изделий

  производство и реализация недоброкачественной продукции;

  производство и реализация незарегистрированных медицинских изделий; 

  осуществление производства медицинских изделий не в соответствии с технической 

и (или) эксплуатационной документацией, разработанной производителем;

  производство медицинских изделий без соответствующей лицензии;

  изменение места нахождения и места производства без уведомления Росздравнадзора 

и внесения соответствующих изменений в регистрационное удостоверение

Поставщики 

медицинских 

изделий

  реализация незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

  нарушение маркировки (отсутствие наименования и инструкции на русском языке и пр.);

  распространение недостоверной информации о решениях Росздравнадзора, самовольная трактовка 

решений Росздравнадзора, несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении 

в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям

Медицинские 

организации

  применение незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

  несвоевременные техническое обслуживание и поверка медицинских изделий;

  хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

  несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении 

в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. ТИПИЧНЫЕ НАРУШЕНИЯ

3 ГОСТ ИСО/МЭК 17025 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий



3 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

В 2018 г. ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора было проведено 1100 экспертиз, 

включая технические испытания и токси-

кологические исследования медицинских 

изделий. По результатам проведенных 

испытаний и экспертиз образцов медицин-

ских изделий в 89,5% случаев были выяв-

лены несоответствия установленным тре-

бованиям качества и безопасности. 

Несоответствия заявленным при реги-

страции медицинских изделий характеристи-

кам устанавливаются как при технических 

испытаниях, так и при токсикологических 

исследованиях.

Типичные нарушения, выявляемые 
при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий

Остановимся подробнее на проведении 

токсикологических исследований медицин-

ских изделий и разберем причины, которые 

могут приводить к изменению, как правило, 

к ухудшению, токсикологических и сани-

тарно-химических показателей, тем самым 

приводя к возможности появления недо-

пустимого риска причинения вреда жизни, 

здоровью человека и окружающей среде 

при использовании медицинских изделий 

по назначению в условиях, предусмотрен-

ных производителем (изготовителем). 

Оценка безопасности медицинских изде-

лий включает в себя проведение непосред-

ственно токсикологических исследований 

(с целью выявления токсического действия 

изделий и материалов на биологические объ-

екты), санитарно-химических исследований 

(с целью определения опасных химических 

веществ, мигрирующих в модельную среду 

из медицинского изделия или материала) 

и микробиологических исследований (иссле-

дования медицинского изделия на наличие 

жизнеспособных микроорганизмов). 

Нарушения обязательных требо-

ваний, допускаемые производителями 

медицинских изделий, такие как осу-

ществление производства медицинских 

изделий не в соответствии с технической 

и (или) эксплуатационной документацией, 

разработанной производителем, могут 

включать в себя:

  использование некачественных мате-

риалов для производства медицинских 

изделий;

  несоблюдение надлежащих условий про-

ведения производственных процессов;

  повторное применение материалов 

для изготовления медицинских изделий 

(репроцессинг);

  стерилизация медицинских изделий 

методами, отличными от указанных 

в технической и (или) эксплуатационной 

документации;

  повторная стерилизация медицинских 

изделий с истекшим сроком годности;

  применение невалидированных произ-

водственных процессов и процессов сте-

рилизации медицинских изделий.

Все это может являться причиной ухуд-

шения свойств материалов, из которых 

изготовлено медицинское изделие, частич-

ной деструкции полимерных частей меди-

цинских изделий с выделением опасных 

химических соединений, и, как следствие, 

увеличения миграции в модельную среду 

токсичных химических веществ, повыше-

ния токсического действия медицинских 

изделий и материалов на биологические 

объекты. К аналогичным последствиям 

могут привести и типичные нарушения, 

допускаемые поставщиками медицинских 

изделий за счет несоблюдения требований 

к условиям хранения и транспортировки 

медицинских изделий.

Наименование и допустимые значения 

некоторых санитарно-химических показа-

телей для медицинских изделий с учетом 

природы материалов приведены в при-

ложении В ГОСТ Р 52770-20164. Основ-

ные положения по выбору образцов 

и способам приготовления вытяжек 

(экстрактов) из медицинских изделий 

приведены в ГОСТ ISO 10993-12-20155  

и ГОСТ Р 52770-2016. 

В ходе проведения санитарно-химиче-

ских исследований основными факторами 

получения отрицательных результатов 

ТЕМА НОМЕРА

4 ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.
5 ГОСТ ISO 10993-12-2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы.
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являются превышения допустимых уров-

ней концентраций по таким показателям 

как изменение рН вытяжки из медицин-

ских изделий, содержание формальдегида, 

циклогексанона, цинка. 

Изменение рН вытяжек, превышающее 

допустимые нормы, может быть вызвано 

наличием компонентов, влияющих на рН, 

в исходном сырье, или же образованием 

таких соединений в ходе процессов деструк-

ции материалов в связи с нарушением усло-

вий проведения производственных процес-

сов, а также процессов стерилизации. Кроме 

того, влияние на рН могут оказывать аппре-

тирующие компоненты в случае текстиль-

ных медицинских изделий, таких как марле-

вые салфетки, бинты.

Циклогексанон используется в производ-

стве медицинских изделий в качестве скле-

ивающего агента или компонента клеевых 

составов для изделий и их составных частей 

на основе поливинилхлорида. Повышенное 

содержание циклогексанона в вытяжках 

из медицинских изделий может объясняться 

нарушением процесса дозирования клеево-

го состава при производстве изделий, недо-

статочным временем кондиционирования 

медицинских изделий после склеивания, 

что является признаком нарушения техно-

логических процессов и причиной производ-

ства недоброкачественной продукции.

Превышение допустимых уровней 

содержания цинка наблюдается, как пра-

вило, в латексных изделиях и может быть 

связано с повышенным содержанием уско-

рителей вулканизации на основе органи-

ческих солей цинка в латексной смеси [2], 

а также нарушением условий проведения 

производственных процессов.

Формальдегид является низкомолеку-

лярным органическим альдегидом и его

 повышенное содержание в вытяжках 

из медицинских изделий и, соответствен-

но, в медицинских изделиях, может быть 

обеспечено как использованием некаче-

ственных исходных материалов для даль-

нейшего производства, так и осуществле-

нием производства медицинских изделий 

не в соответствии с технической и (или) 

эксплуатационной документацией, раз-

работанной производителем. Некоторые 

полимерные материалы могут подвергаться 

частичной деструкции с образованием фор-

мальдегида при увеличении дозы облучения 

при радиационном методе стерилизации, 

при неправильной укладке изделий в сте-

рилизационные камеры, при проведении 

повторной стерилизации МИ с истекшим 

сроком годности, что является следствием 

применения невалидированных процессов 

стерилизации медицинских изделий. 

В заключение важно отметить, что для обе-

спечения производства качественной продук-

ции производителям медицинских изделий 

необходимо внимательно подходить к выбору 

поставщиков исходного сырья, внедрять вход-

ной контроль материалов и сырья для про-

изводства медицинских изделий, проводить 

периодический внутренний контроль произ-

водимых медицинских изделий, строго соблю-

дать производственные процессы и процессы 

стерилизации медицинских изделий, а также 

соблюдать требования к условиям хранения 

и транспортировки медицинских изделий.

В ходе проведения санитарно-химических 
исследований основными факторами 
получения отрицательных результатов 
являются превышения допустимых 
уровней концентраций по таким 
показателям как изменение рН вытяжки 
из медицинских изделий, содержание 
формальдегида, циклогексанона, цинка. 
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Проще что-то сразу делать хорошо, 

чем потом объяснять, 

почему это сделано плохо.

Первое правило менеджмента

Ф
едеральной службой по надзору 

в сфере здравоохранения создана 

система государственного контро-

ля качества лекарственных средств, нахо-

дящихся в легальном обороте, которая 

позволяет своевременно выявлять и изы-

мать из обращения недоброкачественные, 

фальсифицированные и контрафактные 

лекарственные средства. Элементами госу-

дарственной системы контроля качества 

лекарственных средств, обеспечивающи-

ми ее эффективное функционирование, 

являются: Росздравнадзор и его терри-

ториальные органы, федеральные лабо-

раторные комплексы по контролю каче-

ства лекарственных средств и бюджетное 

финансирование [1].

В соответствии со ст. 9 Федерального 

закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств» отбор образ-

цов лекарственных средств, находящих-

ся в гражданском обороте, проводится 

сотрудниками Росздравнадзора и его тер-

риториальных органов в рамках федераль-

ного государственного надзора в поряд-

ке, установленном Федеральным законом 

от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав 

юридических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении госу-

дарственного контроля (надзора) и муни-

ципального контроля», а также в рамках 

выборочного контроля качества лекар-

ственных средств для медицинского 

применения. 

В настоящее время практически все 

контрольные мероприятия Росздравнад-

зора в отношении субъектов обращения 

В статье проводится анализ системных ошибок, 
выявляемых Росздравнадзором при осуществлении 
государственного контроля качества лекарственных 
средств, находящихся в обращении, а также недостатков 
фармацевтической системы качества производителей, 
которые могут оказать влияние на качество 
производимых лекарственных препаратов.

Системные ошибки производителей лекарственных 
средств, выявляемые при осуществлении 
государственного контроля в сфере обращения 
лекарственных средств
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лекарственных средств (аптечных и меди-

цинских организаций, оптовых фармацев-

тических организаций, производителей 

лекарственных средств) сопровождаются 

отбором образцов лекарственных средств 

с последующей экспертизой их качества. 

Объем контроля качества лекарственных 

средств, находящихся в гражданском обо-

роте, достиг в 2018 г. 36500 экспертиз. 

Такой же объем экспертиз планируется 

обеспечить в 2019 г. 

Ежегодно утверждаемый план выбо-

рочного контроля качества лекарственных 

средств формируется на основании данных, 

в обязательном порядке предоставляемых 

субъектами обращения лекарственных 

средств, о сериях, партиях лекарственных 

средств, поступающих в гражданский обо-

рот в Российской Федерации. План фор-

мируется с учетом потенциального риска 

для пациента и включает как отдельные 

группы лекарственных препаратов, так 

и препараты конкретных торговых наи-

менований. Кроме того, Росздравнадзором 

реализуется возможность оперативного 

реагирования на любые сигналы, свиде-

тельствующие о возможных проблемах 

с качеством и эффективностью лекар-

ственных препаратов, находящихся в обра-

щении, представляющих угрозу для здоро-

вья и жизни пациентов. 

Экспертной организацией поступаю-

щие образцы лекарственных средств про-

веряются на соответствие требованиям 

фармакопейным статьям (Государствен-

ная фармакопея Российской Федерации), 

а в случае отсутствия фармакопейных 

статей – на соответствие требованиям 

нормативной документации производите-

лей. Сведения о нормативной документа-

ции, по которой лекарственное средство 

проверяется при выпуске в гражданский 

оборот, для лекарственных препаратов 

для медицинского применения указывает-

ся в декларациях о соответствии (сертифи-

катах соответствия), а для фармацевтиче-

ских субстанций – в протоколах анализа 

(испытаний) или паспортах производите-

лей лекарственных средств.

Следует отметить, что ежегодно в Рос-

здравнадзор поступают экспертные заклю-

чения ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора о выявленном несоответствии 

качества лекарственных средств требова-

ниям, установленным нормативной доку-

ментацией производителей, вследствие 

невоспроизводимости методик, ошибок 

в описании методик и расчетных форму-

лах, предусмотренных нормативной доку-

ментацией. Кроме того, в связи с фактиче-

ским отсутствием в коммерческом обороте 

стандартных образцов, расходных матери-

алов, указанных в нормативной документа-

ции, и пр., невозможно проверить качество 

поставляемых на российский фармацевти-

ческий рынок лекарственных препаратов, 

что представляет потенциальную угрозу 

для потребителя.

Таблица. Сводные данные за 2017–2019 гг. о выявленных Росздравнадзором несоответствиях качества лекарственных средств

Описание

Количество случаев выявления
Доля от общего количества проверенных образцов ЛС 

по нормативной документации, %

2017 2018 I полугодие 2019
2017 

(12332 образцов)
2018 

(15000 образцов)
I полугодие 

2019

Ошибка в формуле 144 44 14 1,1 0,3 0,3

Невоспроизводимость методики 86 67 21 0,7 0,5 0,4

Общее количество случаев 230 111 35

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ
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При поступлении таких экспертных 

заключений Росздравнадзором в рамках 

возложенных на него полномочий направ-

ляются запросы в Минздрав России 

как федеральный орган исполнительной 

власти, уполномоченный на осущест-

вление государственной регистрации 

лекарственных средств, о необходимо-

сти внесения изменений в нормативную 

документацию производителей (держа-

телей регистрационных удостоверений) 

(в 2017 г. – 42 запроса, в 2018 г. – 54 запро-

са, в 2019 г. – 17 запросов). На основании 

полученных сведений Росздравнадзором 

принимаются решения о дальнейшем обра-

щении лекарственных препаратов. 

Сводные данные за 2017–2019 гг. 

о выявленных Росздравнадзором несоот-

ветствиях качества лекарственных средств 

требованиям, установленным норматив-

ной документацией производителей, из-за 

невоспроизводимости методик, ошибок 

в расчетных формулах, отсутствия ком-

мерческих предложений по стандартным 

образцам, расходным материалам и пр., 

предусмотренных нормативной докумен-

тацией, представлены в таблице.

Работа, проводимая Росздравнадзо-

ром за последние 3 года среди произво-

дителей и организаций, осуществляющих 

ввоз лекарственных препаратов в Россий-

скую Федерацию, позволила существенно 

снизить количество выявляемых ошибок 

в формулах: с 1,1% до 0,3% от общего коли-

чества проверенных образцов, и невоспро-

изводимых методик с 0,7% до 0,4% от обще-

го количества проверенных образцов. 

Распределение по показателям качества 

выявленных за период 2017-2019 гг. невос-

производимости методик и ошибок в фор-

мулах представлены на рисунках 1 и 2.

Как видно из рисунков 1 и 2, в значитель-

ной части случаев выявляемые несоответ-

ствия касались таких критических показа-

телей как «подлинность», «количественное 

определение» и «посторонние примеси», 

которые составили в 2019 г. соответствен-

но 75% и 85,7% от общего количества 

невоспроизводимых методик и ошибок 

в формулах. 

Следует отметить, что с вступлением 

в силу Федерального закона от 28.11.2018  

№ 449-ФЗ, вводящего обязательность про-

верки одной серии каждого наименования 

лекарственного препарата конкретного 

производителя (с учетом дозировки и фор-

мы выпуска) в независимой лаборатории, 

аккредитованной в национальной системе 

аккредитации, наличие в утвержденной 

документации воспроизводимых методик 

будет иметь критический характер. 

Одним из дополнительных аспектов, 

на который следует обратить внимание 

производителям лекарственных средств 

ТЕМА НОМЕРА

Рисунок 1.  Выявление несоответствия лекарственных средств по критическому показателю 
качества «Невоспроизводимость» в общем объеме показателей 
(2017 – I полугодие 2019 г.)
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и держателям регистрационных удостове-

рений, является включение в нормативную 

документацию фармакопейных методик 

контроля качества лекарственных средств, 

оборудования и оснащения, которые вклю-

чены в реестр средств измерений Россий-

ской Федерации, коммерчески доступных 

стандартных образцов. 

При осуществлении Федеральной служ-

бой по надзору в сфере здравоохранения 

федерального государственного надзо-

ра в сфере обращения лекарственных 

средств применяется риск-ориентирован-

ный подход. Росздравнадзором ежегод-

но проводится градация производителей 

лекарственных препаратов на основании 

объективных данных: реестра лицен-

зий на осуществление деятельности 

по производству лекарственных средств, 

где указывается категория выпускаемой 

продукции, государственного реестра 

лекарственных средств, а также данных 

о лекарственных препаратах, выпущен-

ных в гражданский оборот, предостав-

ляемых производителями на основании 

требований приказа Росздравнадзора 

от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении 

порядка осуществления выборочного кон-

троля качества лекарственных средств 

для медицинского применения». Отно-

сительно производителей лекарствен-

ных средств используются 4 категории 

риска: значительный, средний, умеренный 

и низкий.

При проверках в рамках федерального 

государственного надзора в сфере обра-

щения лекарственных средств в отно-

шении производителей лекарственных 

средств используется проверочный 

лист, который утвержден приложени-

ем № 39 к приказу Росздравнадзора 

от 09.11.2017 № 9438 «Об утверждении 

форм проверочных листов (списков кон-

трольных вопросов), используемых Феде-

ральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения и ее территориальными 

органами при проведении плановых про-

верок при осуществлении федерального 

надзора в сфере обращения лекарствен-

ных средств» (зарегистрирован Миню-

стом РФ 25.01.2018, регистрационный 

№ 49781).

Росздравнадзором проведен сравни-

тельный анализ выявляемых нарушений 

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Рисунок 2.  Выявление несоответствия лекарственных средств по критическому показателю 
качества «Ошибки» в общем объеме показателей (2017 – I полугодие 2019 г.)
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обязательных требований, определенных 

указанным проверочным листом, за 2018 г. 

и I полугодие 2019 г., которые сгруппиро-

ваны в 6 нижеперечисленных разделов [2].

1.  Фармацевтическая система качества (ФСК) 

и документация.

2.  Производство, помещения и оборудование.

3.  Контроль качества, контрольные и архив-

ные образцы.

4.  Персонал и деятельность, передаваемая 

для выполнения другой организации 

(аутсорсинг).

5.  Претензии, отзыв и уничтожение лекар-

ственных средств.

6.  Хранение и перевозка.

Распределение вышеперечисленных 

разделов нарушений обязательных требо-

ваний в 2018 г. и первой половине 2019 г. 

представлено на рисунках 3 и 4. 

В целом, в профиле нарушений оста-

ется неизменным преобладание наруше-

ний требований к хранению и перевозке, 

оформлению фармацевтической системы 

качества и документации в целом, а также 

нарушения требований к проведению кон-

троля качества и операциям с контроль-

ными и архивными образцами, которые 

составляют более 70% от общего количе-

ства нарушений в 2018 г. и в первой поло-

вине 2019 г.

В I полугодии 2019 г. существенно – 

до 36% по сравнению с 2018 г. (23%) – уве-

личилась доля нарушений требований 

к оформлению фармацевтической системы 

качества и документации.

Анализ поквартальной динамики выяв-

ления нарушений (по количеству) пред-

ставлен на рисунке 5.

ТЕМА НОМЕРА

Рисунок 4.  Виды нарушений обязательных требований, 
выявленных в I полугодии 2019 г.

Рисунок 3. Виды нарушений обязательных требований, выявленных в 2018 г.
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В I квартале 2019 г. была проведе-

на проверка одного из производителей 

лекарственных средств, по результатам 

которой было выявлено 26 нарушений 

обязательных требований, что и привело 

к резкому увеличению количества наруше-

ний в данном периоде, отраженном пиком 

на рисунке 5. 

В отношении нарушений, связанных 

с хранением и перевозкой, оформле-

нием фармацевтической системы каче-

ства и документации в целом, производ-

ством, помещениями и оборудованием, 

за исключением I квартала 2019 г., отме-

чается тенденция к снижению количества 

нарушений. 

Суммируя полученные результаты, 

можно констатировать, что возможными 

причинами выявления в обращении недо-

брокачественных лекарственных препа-

ратов при производстве лекарственных 

средств являются следующие факторы:

1)  нормативная документация содержит 

неточные методики, ошибки, и предус-

матривает использование при испыта-

ниях лекарственных средств отсутству-

ющие в коммерческом обороте реактивы 

и стандарты;

2)  проведение испытаний лекарственных 

средств службами качества производи-

телей без учета методик, утвержденных 

при государственной регистрации лекар-

ственных средств;

3)  несоблюдение технологии производства 

лекарственных средств;

4)  у с т а р е в ш е е  т е х н о л о г и ч е с к о е 

оборудование;

5)  использование в производстве лекар-

ственных препаратов исходного сырья 

низкого качества (значительная неод-

нородность по показателям качества, 

перечисленным в спецификации);

6)  нарушение условий хранения и транс-

портировки лекарственных средств.

В соответствии с Федеральным зако-

ном от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техни-

ческом регулировании» (п. 2 ст. 38) 

и приказом Рос здрав надзора от 07.08.2015  

№ 5539 «Об утверждении порядка осущест-

вления выборочного контроля качества 

лекарственных средств для медицинско-

го применения» в случае несоответствия 

лекарственных средств установленным 

требованиям производители и лица, 

выполняющие функции иностранных про-

изводителей, обязаны разработать про-

грамму мероприятий по предотвращению 

причинения вреда жизни и здоровью граж-

дан и представить ее для согласования 

в Росздравнадзор.

СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,  ВЫЯВЛЯЕМЫЕ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Рисунок 5. Поквартальная динамика количества нарушений

Примечание:  количество нарушений отражено в условных единицах, полученных путем деления количества нарушений 

на количество проверок за соответствующий период.
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Росздравнадзором по фактам выявле-

ния в обращении недоброкачественных 

лекарственных средств направляются 

предписания о представлении для согласо-

вания программ мероприятий. 

Недостатками представляемых про-

грамм, обусловивших отказ Росздравнад-

зора в их согласовании и необходимость 

доработки, являются:

  формальный подход к их разработке: 

ограниченный перечень мероприятий, 

отсутствие сроков проведения меропри-

ятий и указания ответственных лиц; 

  отсутствие комплексного подхода к оцен-

ке факта выявления недоброкачествен-

ного лекарственного средства (про-

изводителем не проводится проверка 

достоверности информации; отсутствие 

исчерпывающих мер по установлению 

причины несоответствия);

  предоставление однотипной программы 

мероприятий в случае выявления несо-

ответствия нескольких серий без усовер-

шенствования программы мероприятий 

и применения дополнительных мер;

  не инициируется отзыв лекарствен-

ных средств, не принимаются решения 

по прекращению действия деклараций 

о соответствии (сертификатов соответ-

ствия) и меры по оповещению субъектов 

обращения лекарственных средств о воз-

врате продукции.

Рекомендуемые Росздравнадзором 

меры по обеспечению качества лекар-

ственных препаратов, вводимых в граж-

данский оборот:

  пересмотр нормативной документации 

производителя, как российского, так 

и иностранного, с целью выявления воз-

можных недостатков нормативной доку-

ментации (опечаток, неточностей мето-

дики, невоспроизводимости методики, 

наличия стандартных образцов, которые 

не производятся и др.); 

  использование общепринятых методов 

анализа (требований Государственной 

Фармакопеи) при разработке норматив-

ной документации для введения в оборот 

новых лекарственных препаратов (пер-

вичная регистрация, измененная техно-

логия и пр.); 

  избегание методик, которые вызовут 

сложности при их воспроизведении 

в рамках государственного контроля 

при обращении в гражданском обороте, 

а также лабораторного оборудования, 

не включенного в реестр средств изме-

рений, и реактивов, стандартов, которые 

не выпускаются для коммерческого ис-

пользования, и пр.; 

  неформальный подход к проведению 

расследований причин возникновения 

отклонений в качестве;

  разработка действенной программы 

мероприятий с определением сроков 

и ответственных лиц, позволяющей 

в будущем исключить повторный вы-

пуск лекарственных средств, не соответ-

ствующих установленным требованиям 

к качеству;

  обучение персонала алгоритму действий 

при выявлении недоброкачественных 

лекарственных средств и возникновении 

нестандартных ситуаций. 

Резюмируя результаты надзорной дея-

тельности Росздравнадзора в отношении 

производителей лекарственных средств 

и держателей регистрационных удостове-

рений по вопросам качества лекарствен-

ных средств, вводимых в гражданский обо-

рот, следует еще раз подчеркнуть важность 

систематической работы по соблюдению 

и развитию фармацевтической системы 

качества, формированию эффективного 

механизма оперативного реагирования 

на выявляемые проблемы с качеством 

лекарственных средств. 
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Введение 
Лица с нарушениями психического здо-

ровья занимают особое место в структуре 

группы лиц с ограниченными возможно-

стями и являются самой незащищенной 

и уязвимой категорией инвалидов, требу-

ющей пристального внимания со стороны 

государства и общества [1, 2]. В настоящее 

время в России проводится работа по улуч-

шению качества жизни, в т. ч. медицинско-

го обеспечения, инвалидов, содержащихся 

в психоневрологических интернатах. 

Психоневрологические интернаты вхо-

дят в систему учреждений психиатрической 

помощи и одновременно являются учрежде-

ниями социальной защиты. Они представ-

ляют собой места компактного проживания 

и медицинского обслуживания людей с огра-

ниченными ментальными возможностями.

Специфика психоневрологических 

интернатов заключается в том, что многие 

из проживающих признаны недееспособ-

ными и все решения по поводу юридиче-

ских прав должны принимать за них опеку-

ны. Люди с ограниченными ментальными 

возможностями имеют очень низкий уро-

вень осведомленности о своих правах.

Одной из актуальных проблем как меди-

цинской, так и социальной помощи являет-

ся адекватное медико-социальное обеспе-

чение инвалидов, в т. ч. детей-инвалидов 

[3, 4]. В психоневрологических интернатах 

достаточно большой процент проживающих 

составляют дети – сироты из детских домов, 

поэтому степень удовлетворенности каче-

ством жизни в интернате у них и попадаю-

щих в интернат детей из семей, различается.

Интернаты имеются во всех субъектах 

Российской Федерации, за исключением 

города федерального значения Севасто-

поль, Ненецкого и Ямало-Ненецкого авто-

номных округов.

Федеральной службой по надзору в сфе-

ре здравоохранения по поручению Прави-

тельства Российской Федерации проверены 

В статье представлены результаты проведенных проверок 
психоневрологических интернатов, в ходе которых выявлены 
системные проблемы, препятствующие реализации прав лиц 
с ограниченными возможностями в стационарных условиях 
интернатов. Предложены меры по совершенствованию 
деятельности психоневрологических интернатов 
в целях улучшения качества жизни лиц с ограниченными 
возможностями, проживающих в стационарных условиях.

Системные проблемы 
в деятельности 
психоневрологических интернатов, 
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все психоневрологические интернаты, 

в т. ч. детские. 

Актуальные проблемы в деятельности 
психоневрологических интернатов 

По результатам проверок более 

чем в 500 интернатах выявлено около 

2000 системных нарушений обязательных 

требований, установленных Федеральным 

законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», Законом Российской Федера-

ции от 02.07.1992 № 3185-1 «О психиатри-

ческой помощи и гарантиях прав граждан 

при ее оказании» и других отраслевых нор-

мативных актов в сфере охраны здоровья: 

1.  Прав граждан в сфере охраны здоровья, 

в т. ч.:

  отсутствие постоянного контроля ме-

дицинских работников за пациентом 

при применении к нему мер физиче-

ского стеснения и изоляции; 

  необеспечение пациентов необходи-

мыми лекарственными препаратами 

для медицинского применения;

  приобретение за счет личных средств 

пациентов (их родственников) лекар-

ственных препаратов и медицинских 

изделий, назначенных им по медицин-

ским показаниям;

  непроведение ежегодного освидетель-

ствования пациентов врачебной ко-

миссией с участием врача-психиатра 

в целях решения вопроса об их даль-

нейшем содержании в интернатах, 

а также о пересмотре решений об их 

недееспособности;

  отсутствие информированного добро-

вольного согласия гражданина или его 

законного представителя на медицин-

ское вмешательство;

  ненадлежащее оформление информи-

рованного добровольного согласия 

гражданина или его законного предста-

вителя на медицинское вмешательство;

  отсутствие дублирования необходи-

мой для инвалида звуковой и зритель-

ной информации, а также надписей, 

знаков и иной текстовой и графиче-

ской информации знаками, выполнен-

ными рельефно-точечным шрифтом 

Брайля, допуска сурдопереводчика 

и тифлосурдопереводчика.

Кроме того, в ходе проверок выявлены 

факты необоснованного помещения граж-

дан в интернат, а именно случаи помеще-

ния граждан в интернат при отсутствии 

решения врачебной комиссии, что сви-

детельствует о нарушении требований, 

установленных ст. 41 Закона Российской 

Федерации от 02.07.1992 №3185-1 «О пси-

хиатрической помощи и гарантиях прав 

граждан при ее оказании».

2.  Порядка оказания медицинской помощи 

при психических расстройствах и рас-

стройствах поведения, утвержденного 

приказом Минздравсоцразвития России 

от 17.05.2012 №566н2, в т. ч.:

  несоблюдение требований к деятель-

ности организации (ее структурного 

подразделения, врача);

  неисполнение стандартов оснащения 

организации (ее структурного подраз-

деления) отсутствуют наборы экспе-

риментально-психологических мате-

риалов, компьютеры с программами 

когнитивной реабилитации; 

  невыполнение рекомендуемых штат-

ных нормативов (не является наруше-

нием обязательных требований).

Кроме того, в ходе проверок выявлено 

неисполнение стандартов оснащения орга-

низаций по другим клиническим профи-

лям (терапия, стоматология и неврология) 

в интернатах. Чаще всего отсутствуют: 

негатоскоп, камертон, неврологический 

молоточек, измеритель пиковой скоро-

сти выдоха (пикфлуометр) со сменными 

мундштуками, пульсоксиметр, спирометр, 

лента измерительная, экспресс-анализа-

тор портативный, аппарат для диагности-

ки жизнеспособности пульпы, аппарат 

для определения глубины корневого кана-

ла, диатермокоагулятор стоматологиче-

ский, инъектор стоматологический, камеры 

для хранения стерильных инструментов.

2 Приказ Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах 
и расстройствах поведения» // Российская газета, № 168, 25.07.2012.
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3.  Отсутствие внутреннего контроля ка-

чества и безопасности медицинской 

деятельности либо несоблюдение уста-

новленного порядка осуществления 

внутреннего контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности. 

4.  Невыполнение рекомендаций по лече-

нию, выданных по результатам диспан-

серизации определенных групп взрос-

лого населения.

5.  Невыполнение рекомендаций по лече-

нию, выданных по результатам диспан-

серизации детей-сирот и детей, находя-

щихся в трудной жизненной ситуации.

6.  Несоблюдение обязательных требова-

ний в сфере обращения медицинских 

изделий, в т. ч. выявлено 227 единиц не-

зарегистрированных и 497 единиц недо-

брокачественных медицинских изделий.

7.  Несоблюдение лицензионных требований 

при осуществлении фармацевтической 

деятельности, в т. ч. деятельности, связан-

ной с оборотом наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров. 

В ходе проверок выявлены недоброкаче-

ственные лекарственные средства в интер-

натах 14 субъектов Российской Федерации.

8.  Несоблюдение условий хранения лекар-

ственных средств, включая наркотиче-

ские средства, психотропные вещества 

и их прекурсоры.

Кроме того, в ходе проверок интернатов 

выявлены случаи несоблюдения медицин-

скими организациями порядка проведения 

диспансеризации:

а)  определенных групп взрослого населе-

ния, в т. ч.:

  сроков проведения диспансеризации,

  объема медицинских исследований 

и осмотров врачами-специалистами,

  дефекты оформления медицин-

ской документации при проведении 

диспансеризации,

  дефекты оформления карты учета дис-

пансеризации (учетная форма №131/у, 

утвержденная приказом Минздрава 

России от 06.03.2015 №87н)3, 

  несоблюдение критериев эффектив-

ности диспансеризации взрослого 

населения;

б)  детей-сирот и детей, находящихся 

в трудной жизненной ситуации, в т. ч.:

  сроков проведения диспансеризации,

  объема медицинских исследований 

и осмотров врачами специалистами,

  незавершение диспансеризации 

несовершеннолетних,

  дефекты оформления медицинской 

документации при проведении дис-

пансеризации, в т. ч. карт диспансери-

зации несовершеннолетнего (учетная 

форма №030-Д/с/у-13, утвержден-

ная приказом Минздрава России 

от 15.02.2013 №72н)4.

По результатам проведенных проверок 

интернатов выдано более 500 предписаний 

об устранении выявленных нарушений 

и составлено более 850 протоколов об адми-

нистративном правонарушении на юриди-

ческие и должностные лица по различным 

статьям Кодекса Российской Федерации 

об административных правонарушениях5:

  статье 6.16 (нарушение правил оборота 

наркотических средств, психотропных 

веществ и их прекурсоров либо хране-

ния, учета, реализации, перевозки, при-

обретения, использования, ввоза, вывоза 

или уничтожения растений, содержащих 

наркотические средства или психотроп-

ные вещества либо их прекурсоры, и их 

частей, содержащих наркотические сред-

ства или психотропные вещества либо их 

прекурсоры);

  статье 6.28 (нарушение установленных 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий);

  статье 14.1 (осуществление предприни-

мательской деятельности без государ-

ственной регистрации или без специаль-

ного разрешения (лицензии));

3 Приказ Минздрава России от 06.03.2015 № 87н «Об унифицированной форме медицинской документации и форме статистической отчетности, 
используемых при проведении диспансеризации определенных групп взрослого населения и профилактических медицинских осмотров, порядках по их 
заполнению» // URL: www.pravo.gov.ru, 09.04.2015.
4 Приказ Минздрава России от 15.02.2013 № 72н «О проведении диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, 
находящихся в трудной жизненной ситуации» // Российская газета, № 100, 14.05.2013.
5 Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ // Собрание законодательства Российской Федерации, 
07.01.2002, № 1 (ч. 1), ст. 1.
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  статье 14.43 (нарушение изготовителем, 

исполнителем (лицом, выполняющим 

функции иностранного изготовителя), 

продавцом требований технических 

регламентов);

  статье 19.20 (осуществление деятельно-

сти, не связанной с извлечением прибыли, 

без специального разрешения (лицензии).

Меры по совершенствованию 
деятельности психоневрологических 
интернатов

Результаты проверок свидетельству-

ют о необходимости совершенствования 

деятельности интернатов. Специалистами 

Росздравнадзора были тщательно проа-

нализированы материалы всех проверок 

и Федеральной службе по труду и занято-

сти были предложены меры по совершен-

ствованию деятельности психоневрологи-

ческих интернатов.

В связи с тем, что в субъектах Российской 

Федерации имеются интернаты с названия-

ми, умаляющими человеческое достоинство 

лиц, в них находящихся, полагаем целесо-

образным унифицировать наименования 

интернатов. Из названий интернатов необ-

ходимо исключить следующие формулиров-

ки: «с серьезными нарушениями в интел-

лектуальном развитии», «для умственно 

отсталых детей», «для лиц с умственной 

отсталостью», «для умственно отсталых 

детей-сирот», «для детей с физическими 

недостатками», «для детей с серьезными 

нарушениями в интеллектуальном разви-

тии», «инвалидов с детства с нарушениями 

умственного развития», «для детей с откло-

нениями в умственном развитии», «для 

глубоко умственно отсталых детей», «для 

умственно отсталых слепых детей». 

В целях соблюдения прав граждан 

с ментальными нарушениями в сфере охра-

ны здоровья рекомендовано следующее. 

1.  Не допускать случаев помещения граж-

дан в интернат при отсутствии решения 

врачебной комиссии. 

2.  Не допускать случаев приобретения 

за счет личных средств пациентов (их 

родственников) лекарственных препа-

ратов и медицинских изделий, назначен-

ных по медицинским показаниям.

3.  Не допускать случаев незаконного при-

менения к пациентам мер физического 

стеснения и изоляции.

4.  Провести работу по созданию в интер-

натах условий для беспрепятствен-

ного доступа пациентов к объектам 

и услугам с учетом ограничений их 

жизнедеятельности.

5.  Дополнить порядок оказания медицин-

ской помощи при психических расстрой-

ствах и расстройствах поведения, утверж-

денный приказом Минздравсоцразвития 

России от 17.05.2012 №566н, стандар-

тами оснащения интернатов, в т. ч. дет-

ских, необходимыми медицинским из-

делиями. Гармонизировать дополнения 

с Правилами организации деятельности 

организаций социального обслужива-

ния, их структурных подразделений, 

утвержденными приказом Минтруда 

России от 24.11.2014 №940н6, в части 

требований к организации деятельности 

врача-психиатра интерната и оснаще-

нию его кабинета.

6.  Разработать порядок оказания меди-

ко-социальной помощи пациентам ин-

тернатов, предусмотрев в нем требова-

ния к осуществлению адаптационных 

и реабилитационных мероприятий. Это 

позволит добиться выраженной эффек-

тивности лечения таких детей, социали-

зировать ребенка с выраженными пси-

хоневрологическими и двигательными 

нарушениями в общество, улучшить пси-

хологический фон в семье и создать ос-

нову для возможного дальнейшего уча-

стия ребенка в трудовой деятельности.

7.  Обеспечить взаимодействие в субъектах 

Российской Федерации органов соци-

альной защиты населения и управления 

здравоохранением в целях улучшения 

организации медицинского обеспече-

ния пациентов интернатов, в т. ч. обя-

зательного ежегодного их психиатриче-

ского освидетельствования врачебной 

6 Приказ Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах 
и расстройствах поведения» // Российская газета, № 168, 25.07.2012.
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комиссией с участием врача-психиатра 

для решения вопроса о дальнейшем со-

держании в интернате. 

8.  Принять меры по безусловному соблю-

дению порядка проведения диспансе-

ризации определенных групп взрослого 

населения, детей-сирот и детей, находя-

щихся в трудной жизненной ситуации, 

в т. ч. сроков ее проведения, объема ме-

дицинских исследований и осмотров вра-

чами-специалистами, своевременному 

выполнению рекомендаций по лечению, 

выданных пациентам по результатам ее 

проведения, а также в целях улучшения 

критериев эффективности ее проведения. 

9.  С учетом удаленности интернатов и на-

хождения в них маломобильных пациен-

тов, для проведения профилактических 

медицинских осмотров и диспансеризации 

использовать выездные формы работы ме-

дицинского персонала, в т. ч. с примене-

нием мобильных медицинских комплексов, 

зарегистрированных в Российской Федера-

ции в установленном порядке. 

10.  Уделить особое внимание проведению 

2-го этапа диспансеризации в части 

безусловного выполнения рекоменда-

ций по результатам 1-ого этапа ее про-

ведения. В этих целях целесообразно 

разработать персонифицированную 

информационную систему, позволяю-

щую в автоматическом режиме контро-

лировать объем и сроки прохождения 

всех этапов диспансеризации любым 

пациентом.

11.  Принять меры по соблюдению лицензион-

ных требований при осуществлении фар-

мацевтической деятельности в части со-

блюдения в интернате условий хранения 

и уничтожения лекарственных средств 

для медицинского применения. При ис-

течении сроков годности лекарственных 

средств организовать взаимодействие 

с организациями, имеющими соответству-

ющую лицензию в соответствии с тре-

бованиями ст. 59 Федерального закона 

от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств», в целях исключе-

ния случаев необоснованного хранения 

или применения лекарственных средств 

с истекшим сроком годности.

12.  Обеспечить соблюдение обязательных 

требований при обращении медицин-

ских изделий. 

13.  Размещение пациентов в интернатах 

осуществлять с соблюдением санитар-

но-эпидемиологических требований 

СП 2.1.2.3358-16. Условия жизнедея-

тельности пациентов должны соответ-

ствовать их возрасту, мобильности и со-

стоянию здоровья. Интернаты должны 

обеспечить постоянный уход за паци-

ентами, в нем нуждающихся. 

14.  При наличии у пациентов медицинских 

показаний в интернате должно быть 

организовано лечебное питание.

15.  Рассмотреть возможность сопрово-

ждения социальными службами дее-

способных лиц, имеющих психическое 

заболевание и покинувших интернат, 

в организации их самостоятельной 

жизни, в т. ч. обучения и последую-

щем трудоустройстве по причине на-

личия у них медицинских ограничений 

для осуществления трудовой деятель-

ности на обычном производстве.

16.  Разработать порядок информирования 

опекунов недееспособных пациентов 

интернатов о госпитализации их по-

допечных в медицинские организации, 

в т. ч. в целях своевременного получе-

ния их добровольного информирован-

ного согласия. 

Выводы 
Анализ результатов проверки психо-

неврологических интернатов выявил ряд 

назревших проблем организационного 

и материально-технического характера 

в их деятельности, требующих реформиро-

вания системы медицинского обеспечения 

инвалидов, содержащихся в интернатах, 

в т. ч. путем внедрения стационарзамеща-

ющих технологий, альтернативных психо-

неврологическим интернатам. 

В целях комплексного решения назрев-

ших проблем с учетом изложенных в статье 

проблемных вопросов, необходимо совер-

шенствование медико-социальной реабили-

тации инвалидов, в т. ч. детей с ограниченны-

ми возможностями, на основе использования 

междисциплинарного подхода. 

СИСТЕМНЫЕ ПРОБЛЕМЫ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ПСИХОНЕВРОЛОГИЧЕСКИХ ИНТЕРНАТОВ,  ВЫЯВЛЕННЫЕ ПО ИТОГАМ ПРОВЕРОК РОСЗДРАВНАДЗОРА
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Реализация предложенных Росздрав-

надзором мер, по нашему мнению, позво-

лит повысить качество и эффективность 

предоставляемых пациентам интернатов 

услуг в сфере социального обслужива-

ния и медицинского обеспечения, а также 

улучшить качество их жизни.
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С 
3 июля 2018 г. вступил в силу Поря-

док оказания медицинской помощи 

по профилю «пластическая хирургия», 

утвержденный приказом Минздрава Рос-

сии от 31.05.2018 № 298н. Порядком уста-

новлены требования к оказанию медицин-

ской помощи по пластической хирургии 

как в амбулаторных, так и в стационарных 

условиях. При этом исполнение требова-

ний, установленных Порядком, является 

обязательным на территории Российской 

Федерации для всех медицинских органи-

заций (п. 2 ч. 1 ст. 37 Федерального зако-

на от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации»).

Рынок медицинских услуг по пласти-

ческой хирургии является достаточно 

финансовоёмким. Аналитическим центром 

Vademecum его объем в 2017 г. оцени-

вался в 12,3 млрд руб. или более 210 млн 

долларов США по курсу на тот период, 

что превышает годовой бюджет некото-

рых субъектов Российской Федерации [1]. 

С учетом этого соблюдение Порядка ока-

зания медицинской помощи по профилю 

«пластическая хирургия» представляется 

еще более актуальным.

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения 
в соответствии с поручением Правительства Российской 
Федерации во II полугодии 2018 г. проведены внеплановые 
проверки юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей, осуществляющих медицинскую 
деятельность по работе (услуге) «пластическая хирургия».
В статье приводятся данные о количестве медицинских 
организаций, занимающихся пластической хирургией, 
а также анализ нарушений Порядка оказания 
медицинской помощи по профилю «пластическая 
хирургия», утвержденного приказом Минздрава России 
от 31.05.2018 № 298н, выявленных в результате 
проведенных проверок.

О результатах проверок медицинских 
организаций, оказывающих медицинскую 
помощь по профилю «пластическая хирургия»
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About the results of the inspections of medical organizations which provide a medical care in the area of “plastic surgery”

In the second half of 2018, Federal Service for Surveillance in Healthcare, in accordance to the instruction of the government of the Russian Federation, 

conducted the unscheduled inspections of legal entities and individual entrepreneurs performing medical activities in the area of plastic surgery. 

The article presents the data on a number of medical organizations specialized in plastic surgery, as well as an analysis of reveled in the course of inspections 
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1  Федеральная служба 
по надзору в сфере 
здравоохранения

ШАРОНОВ А.Н. ПРЫКИН А.В.

О РЕЗУЛЬТАТАХ ПРОВЕРОК МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ,  ОКАЗЫВАЮЩИХ МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ ПО ПРОФИЛЮ «ПЛАСТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЯ»
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Федеральной службой по надзору 

в сфере здравоохранения в соответствии 

с поручением Правительства Российской 

Федерации во II полугодии 2018 г. прове-

дены внеплановые проверки юридических 

лиц и индивидуальных предпринимателей, 

осуществляющих медицинскую деятель-

ность по работе (услуге) «пластическая 

хирургия».

Проведение данных проверок было 

инициировано Правительством Российской 

Федерации в связи с увеличением выявляе-

мых Росздравнадзором случаев нарушений 

медицинскими организациями лицензион-

ных требований при оказании медицин-

ской помощи по пластической хирургии, 

отсутствия при этом необходимого для ока-

зания медицинской помощи оборудования, 

в т. ч. реанимационного, применения неза-

регистрированных и фальсифицирован-

ных лекарственных средств и медицинских 

изделий, использование которых не только 

создает угрозу причинения вреда жизни 

и здоровью граждан, но и приводит к тра-

гическим последствиям. 

В соответствии с Порядком оказания 

медицинской помощи по профилю «пласти-

ческая хирургия», утвержденным приказом 

Минздрава России от 31.05.2018 № 298н, 

медицинская помощь по пластической 

хирургии может оказываться в амбула-

торных условиях (не предусматривающих 

круглосуточное медицинское наблюдение 

и лечение) и в стационарных условиях 

(обеспечивающих круглосуточное меди-

цинское наблюдение и лечение) и пред-

ставляет собой комплекс мероприятий, 

направленных на поддержание и (или) 

восстановление здоровья и включает в себя 

предоставление медицинских услуг, целью 

которых является:

  устранение анатомических и (или) 

функциональных дефектов покровных 

и подлежащих тканей любой лока-

лизации, возникших в результате на-

следственных и врожденных пороков 

развития, травм и их последствий, забо-

леваний и хирургических вмешательств, 

в т. ч. ятрогенных дефектов, а также 

травматических ампутаций конечно-

стей, их сегментов и других фрагментов 

человеческого тела любой локализации 

методами реконструктивной пластиче-

ской хирургии;

  изменение внешнего вида, формы 

и взаимосвязей анатомических струк-

тур любых областей человеческого тела 

соответственно общепринятым эстети-

ческим нормам и представлениям кон-

кретного пациента, включая коррекцию 

возрастных изменений, коррекцию по-

следствий устранения анатомических 

и (или) функциональных дефектов по-

кровных и подлежащих тканей любой 

Таблица.  Количество медицинских организаций, имеющих лицензию на осуществление медицинской 
деятельности по работе (услуге) «пластическая хирургия» 
(по данным Единого реестра лицензий Росздравнадзора)

Медицинские 
организации

По состоянию 
на 01.06.2018

По состоянию 
на 01.01.2019

Всего 1257 1005

из них 
негосударственной формы 
собственности 

903 

(71,8%)

711 

(70,7%)

Во всех субъектах, 
за исключением

Орловской и Псковской областей, 

Еврейской АО, 

Ненецкого и Чукотского АО

Курской и Орловской областей, 

г. Севастополь, Еврейской АО, 

Ненецкого и Чукотского АО

ТЕМА НОМЕРА
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локализации с помощью пластической 

хирургии, ведущих к улучшению каче-

ства жизни методами эстетической пла-

стической хирургии.

По состоянию на 01.06.2018, по данным 

Единого реестра лицензий Росздравнад-

зора, лицензию на осуществление меди-

цинской деятельности по работе (услуге) 

«пластическая хирургия» имели 1257 юри-

дических лиц и индивидуальных предпри-

нимателей (далее – медицинские организа-

ции) в 80 субъектах Российской Федерации 

(за исключением Орловской и Псковской 

областей, Еврейской автономной области, 

Ненецкого и Чукотского автономных окру-

гов), из них 903 медицинские организации 

негосударственной формы собственности 

(71,8% от общего количества). 

В период с 01.06.2018 по 01.01.2019 

осуществление работ (услуг) по профи-

лю «пластическая хирургия» прекратили 

252 медицинские организации, с наиболь-

шим количеством в городах Москва (65) 

и Санкт-Петербург (27), Новосибирской 

области (22), Ростовской области (20), 

Республике Татарстан (11), Приморском 

и Ставропольском краях (по 8), Москов-

ской, Свердловской областях и Ханты-

Мансийском автономном округе-Югре 

(по 7 организаций).

Таким образом,  по  состоянию 

на 01.01.2019 лицензию на осуществле-

ние медицинской деятельности по работе 

(услуге) «пластическая хирургия» имеют 

1005 медицинских организаций в 79 субъ-

ектах Российской Федерации (за исклю-

чением Курской и Орловской областей, 

города Севастополь, Еврейской автоном-

ной области, Ненецкого и Чукотского авто-

номных округов), из них 711 медицинских 

организаций негосударственной формы 

собственности (70,7% от общего количе-

ства) (таблица).

Необходимо отметить, что по основа-

ниям, предусмотренным ч. 7 ст. 12 Феде-

рального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ 

«О защите прав юридических лиц и индиви-

дуальных предпринимателей при осущест-

влении государственного контроля (над-

зора) и муниципального контроля», в т. ч. 

в связи с фактическим неосуществлением 

деятельности по профилю «пластическая 

хирургия», оказалась невозможной провер-

ка 53 медицинских организаций в 19 субъек-

тах Российской Федерации (Красноярском 

крае – 12, Калужской области – 7, Новоси-

бирской области – 5, Саратовской области 

и городе Москва – по 4, Республике Буря-

тия и Томской области – по 3, Республике 

Саха (Якутия), Краснодарском крае и Челя-

бинской области – по 2, республикам Ады-

гея, Марий Эл и Северная Осетия-Алания, 

Владимирской, Иркутской, Курской, Липец-

кой, Нижегородской и Сахалинской обла-

стям – по 1).

Всего проверено 1204 медицинские 

организации. По результатам проверок 

нарушения выявлены в 820 медицинских 

организациях (68,1% от числа проверен-

ных), в т. ч.:

  федеральных – 41 (61,2% от числа 

проверенных);

  государственных – 109 (49,5% от числа 

проверенных);

  муниципальных – 7 (87,5% от числа 

проверенных);

  негосударственной формы собственно-

сти – 663 (73,0% от числа проверенных).

В результате проведенных прове-

рок выявлены 2562 нарушения Порядка 

оказания медицинской помощи по про-

филю «пластическая хирургия», утверж-

денного приказом Минздрава России 

от 31.05.2018 № 298н. Перечислим основ-

ные нарушения.

1.  Осуществляется круглосуточное ме-

дицинское наблюдение и лечение па-

циентов при отсутствии лицензии 

на оказание медицинской помощи в ста-

ционарных условиях – в 149 медицин-

ских организациях.

2.  Не обеспечено круглосуточное ме-

дицинское наблюдение и лечение 

пациентов при наличии лицензии 

на оказание медицинской помощи 

в стационарных условиях – в 143 меди-

цинских организациях.

3.  В отделении пластической хирургии 

не обеспечено наличие круглосуточ-

ной дежурной бригады в составе вра-

ча-пластического хирурга и медицин-

ской сестры палатной для непрерывного 

О РЕЗУЛЬТАТАХ ПРОВЕРОК МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ,  ОКАЗЫВАЮЩИХ МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ ПО ПРОФИЛЮ «ПЛАСТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЯ»
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наблюдения за пациентами – в 166 меди-

цинских организациях. 

4.  Оказание врачами-пластическими хи-

рургами специализированной, за исклю-

чением высокотехнологичной, медицин-

ской помощи в стационарных условиях 

при отсутствии в медицинской органи-

зации отделения пластической хирургии 

или центра пластической хирургии – 

в 153 медицинских организациях.

5.  Отделение пластической хирургии со-

здано в медицинской организации, 

не имеющей необходимых структурных 

подразделений, в т. ч. организованных 

в соответствии с Порядком оказания ме-

дицинской помощи по профилю «анесте-

зиология и реаниматология» – в 215 ме-

дицинских организациях.

6.  Оказание врачами-пластическими хи-

рургами первичной специализиро-

ванной медико-санитарной помощи 

пациентам в амбулаторных условиях 

при отсутствии в медицинской органи-

зации кабинета пластического хирур-

га – в 84 медицинских организациях. 

7.  В кабинете врача-пластического хи-

рурга осуществляются инвазивные ме-

дицинские вмешательства (за исклю-

чением послеоперационных перевязок 

без анестезии или с применением ап-

пликационной анестезии), в т. ч. прово-

дятся инфильтративная, проводниковая 

и другие виды анестезии – в 78 медицин-

ских организациях.

8.  В медицинской организации, в структу-

ре которой создано отделение пласти-

ческой хирургии, не обеспечена воз-

можность оказания консультативной 

помощи врачами-специалистами по не-

обходимым профилям – в 74 медицин-

ских организациях.

9.  Несоответствие уровня подготовки 

специалистов Квалификационным тре-

бованиям к медицинским и фармацев-

тическим работникам с высшим обра-

зованием по направлению подготовки 

«Здравоохранение и медицинские нау-

ки», утвержденным приказом Минздрава 

России от 08.10.2015 № 707н, предъявля-

емым по специальности «пластическая 

хирургия»:

  врача-пластического хирурга кабине-

та – в 117 медицинских организациях;

  заведующего отделением пластиче-

ской хирургии – в 47 медицинских 

организациях;

  врача-пластического хирурга отделе-

ния – в 61 медицинской организации.

10.  Несоблюдение стандартов оснащения, 

установленных Порядком оказания ме-

дицинской помощи по профилю «пла-

стическая хирургия»:

10.1.  B кабинете врача-пластического 

хирурга отсутствуют:

  мешок Амбу – в 150 медицинских 

организациях;

  стерилизатор для медицинских ин-

струментов – в 135 медицинских 

организациях;

  бактерицидный облучатель воздуха – 

в 118 медицинских организациях;

  переносной набор для реанимации – 

в 169 медицинских организациях;

  укладка для оказания медицин-

ской помощи в экстренной фор-

ме при шоке – в 129 медицинских 

организациях.

10.2.  В отделении пластической хирур-

гии отсутствуют:

  система разводки медицинских газов, 

сжатого воздуха и вакуума – в 91 ме-

дицинской организации;

  холодильник для хранения ме-

дикаментов – в 53 медицинских 

организациях;

  стерилизатор для инструментов – 

в 56 медицинских организациях;

  укладка для оказания медицинской по-

мощи в экстренной форме при шоке – 

в 48 медицинских организациях.

10.3.  В операционной (операционном 

блоке) медицинской организации, 

в структуре которой создается от-

деление пластической хирургии, 

отсутствуют:

  набор интубационный – в 26 меди-

цинских организациях;

  инъектор автоматический для вну-

тривенных вливаний – в 44 медицин-

ских организациях;

  наркозно-дыхательный аппарат 

с возможностью вентиляции тремя 
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газами (O2, N2O, воздух), с испарите-

лями для ингаляционных анестетиков 

(изофлуран, севрфлуран), с блоком 

для газоанализа – в 39 медицинских 

организациях;

  монитор операционный, включающий 

требуемые параметры – в 37 меди-

цинских организациях;

  дефибриллятор – в 34 медицинских 

организациях;

  термоматрас для операционного сто-

ла – в 78 медицинских организациях;

  инструменты и наборы для проведе-

ния комбинированной анестезии – 

в 26 медицинских организациях;

  инструментальный сосудистый на-

бор – в 42 медицинских организациях.

В 207 медицинских организациях выяв-

лены нарушения в организации и осущест-

влении внутреннего контроля качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти, их них в 167 медицинских организа-

циях установленный порядок не соблю-

дался, а в 40 медицинских организациях 

он не осуществлялся вовсе.

В медицинских организациях выявлено 

почти пять сотен нарушений Правил над-

лежащей практики хранения и перевозки 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения (приказ Минздрава Рос-

сии от 31.08.2016 №646н), в т. ч.:

  несоблюдение температурного и влаж-

ностного режима хранения лекарствен-

ных препаратов;

  отсутствие результатов температурного 

картирования;

  лекарственные препараты, в отношении 

которых принято решение о приоста-

новлении применения или об изъятии 

из обращения, а также фальсифициро-

ванные, недоброкачественные и кон-

трафактные лекарственные препараты, 

не изолируются в специально выделен-

ное помещение (зону);

  лекарственные препараты, подлежа-

щие предметно-количественному учету, 

не хранятся в шкафах, опечатываемых 

в конце рабочего дня;

  хранение лекарственных препаратов, со-

держащих наркотические средства и пси-

хотропные вещества, осуществляется 

с нарушением законодательства о нар-

котических средствах и психотропных 

веществах;

  хранение лекарственных препара-

тов без учета установленных к ним 

требований.

Кроме того, в ходе проверок выявлено:

  8 упаковок 7 серий 7 торговых наиме-

нований незарегистрированных ле-

карственных средств на общую сумму 

17,5 тыс. руб.;

  180 упаковок 57 серий 55 торговых наи-

менований недоброкачественных ле-

карственных средств на общую сумму 

24,8 тыс. руб.;

  476 упаковок 279 серий 277 торговых 

наименований лекарственных средств 

с истекшим сроком годности на общую 

сумму 75,9 тыс. руб.;

  666 единицы 98 наименований незаре-

гистрированных медицинских изделий 

на общую сумму 2178,0 тыс. руб.;

  592 единицы 113 наименований недо-

брокачественных медицинских изделий 

на общую сумму 141,3 тыс. руб.;

  182 единицы 6 наименований фальсифи-

цированных медицинских изделий на об-

щую сумму 2,5 тыс. руб.

По результатам проведенных проверок 

выдано 820 предписаний с указанием кон-

кретных сроков устранения выявленных 

нарушений. Составлено 1350 протоколов 

об административных правонарушени-

ях на общую сумму 21,16 млн руб., из них 

по статьям Кодекса Российской Федерации 

об административных правонарушениях:

  по ст. 6.28 «Нарушение установленных 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий» – 275 протоколов;

  по ст. 14.1 «Осуществление пред-

п р и н и м ат е л ь с к о й  д е я т е л ь н о с т и 

без государственной регистрации 

или без специального разрешения (ли-

цензии)» – 642 протокола, из них по ч. 4  

ст. 14.1 «Осуществление предприни-

мательской деятельности с грубым на-

рушением требований и условий, пред-

усмотренных специальным разрешением 

(лицензией)» – 312 протоколов;

  по ст. 14.43 «Нарушение изготовителем, 

исполнителем (лицом, выполняющим 
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функции иностранного изготовителя), 

продавцом требований технических ре-

гламентов» – 364 протокола; 

  по ст. 19.20 «Осуществление деятельно-

сти, не связанной с извлечением при-

были, без специального разрешения 

(лицензии)» – 69 протоколов, из них 

по ч. 3 ст. 19.20 «Осуществление дея-

тельности, не связанной с извлечением 

прибыли, с грубым нарушением тре-

бований и условий, предусмотренных 

специальным разрешением (лицензи-

ей), если специальное разрешение (ли-

цензия) обязательно (обязательна)» – 

47 протоколов. 

В судебном порядке приостановлена 

деятельность 7 медицинских организаций.

Материалы по 162 проверкам, в ходе 

которых выявлены признаки нарушения 

уголовного законодательства, направле-

ны в правоохранительные органы, из них 

по 79 проверкам – в органы прокуратуры 

субъектов Российской Федерации. 

Правовыми основаниями направле-

ния материалов проверок в правоохра-

нительные органы явились признаки 

мошенничества (ст. 159 УК РФ), незакон-

ного предпринимательства (ст. 171 УК РФ), 

производство, хранение, перевозка либо 

сбыт товаров и продукции, выполнение 

работ или оказание услуг, не отвечающих 

требованиям безопасности (ст. 238, 238.1 

УК РФ), нарушение правил оборота нар-

котических средств или психотропных 

веществ (ст. 228.2 УК РФ).

Материалы по 438 проверкам направле-

ны в органы государственной власти субъ-

екта Российской Федерации.

С вступлением с 03.07.2018 в силу 

Порядка оказания медицинской помощи 

по профилю «пластическая хирургия», 

утвержденного приказом Минздрава Рос-

сии от 31.05.2018 № 298н, и началом 

проведения Росздравнадзором внеплано-

вых проверок медицинских организаций, 

информации о случаях летального исхода 

при осуществлении оперативных вмеша-

тельств по профилю «пластическая хирур-

гия» в Росздравнадзор не поступало.

Вместе с тем в период проведения вне-

плановых проверок в г. Москве выявлен 

случай осуществления ООО «Научно-прак-

тический центр реконструктивной хирур-

гии «Сфера» безлицензионной деятельно-

сти по профилю «пластическая хирургия», 

в результате чего при проведении рино-

пластики причинен существенный вред 

здоровью пациентки. С учетом резуль-

татов проверки Росздравнадзором дан-

ного случая возбуждено уголовное дело 

по ст. 238 Уголовного кодекса Российской 

Федерации (выполнение работ или ока-

зание услуг, не отвечающих требованиям 

безопасности).

Территориальными органами Росздрав-

надзора будут проведены внеплановые 

проверки медицинских организаций 

по устранению выявленных нарушений 

после окончания сроков их устранения, 

указанных в предписаниях.

Результаты проведенных Росздрав-

надзором проверок медицинских орга-

низаций, осуществляющих деятельность 

по работе (услуге) «пластическая хирур-

гия», свидетельствуют об эффективности 

тематического подхода при осуществле-

нии контрольно-надзорной деятельности. 

Их проведение позволило выявить основ-

ные проблемы при оказании медицинской 

помощи по пластической хирургии, опре-

делить недобросовестные медицинские 

организации и сократить их количество 

за счет организаций, неспособных выпол-

нять требования по пластической хирур-

гии, принять меры в целях повышения 

качества и безопасности медицинской дея-

тельности в области пластической хирур-

гии, предотвращения вреда жизни и здоро-

вью граждан.
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Актуальность проблемы
Оптимизация, развитие любого про-

цесса, в т. ч. в области охраны здоровья 

населения, возможны на базе оценки его 

успешности. В настоящее время чрезвы-

чайно актуальна оценка деятельности 

медицинских организаций, осуществля-

емая, как правило, в рамках различных 

проверок. В ходе их проведения должен 

реализоваться соответствующий науч-

ный аппарат, который позволяет, с одной 

стороны, выполнять функции установ-

ления реального состояния дел в меди-

цинской организации, с другой – опреде-

лять причины выявленных проблемных 

ситуаций и позитивные пути их решения 

и, с третьей – осуществлять мониторинг 

деятельности. 

Целенаправленный анализ литературы 

показал, что вопросам проверки деятель-

ности медицинских организаций посвя-

щено значительное число публикаций, 

в большей части которых рассматриваются 

информативные критерии оценки, пред-

ставляются результаты и в зависимости 

от целей проведения используются раз-

личные термины («лицензирование», «экс-

пертиза качества медицинской помощи», 

«аудит», «медицинский аудит», «внутрен-

ний аудит», «внешний аудит», «организа-

ционная диагностика», «самодиагностика», 

«внутренний контроль», а также «проверя-

ющий», «диагност», «аудитор», «контроли-

рующий», «испытывающий», «обследую-

щий», «ревизующий», «экспертирующий») 

[1–4, 6, 7, 9, 12, 13]. 

Рассматриваемая научно-практи-

ческая проблема актуальна не только 

для нашей страны, но и за рубежом. Так, 

Цель работы – развитие научного аппарата проверки 
деятельности медицинских организаций. Материалы 
и методы. Проведено анонимное анкетирование 
92 экспертов – руководителей здравоохранения. 
Результаты. Исследованы задачи проверки деятельности 
медицинских организаций, классификации, этапы 
осуществления, функции, система методов, сложность 
анализа различных объектов, планирование, проведение 
предварительного совещания с привлечением проверяемых, 
осуществление интегральной оценки, автоматизация, 
подведение итогов, результаты проведения. Заключение. 
Расширены представления о научном аппарате проверки 
деятельности медицинских организаций. Полученные 
материалы можно реализовать как в практике 
здравоохранения, так и профессиональной 
подготовке врачей.
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The purpose of the work is to develop the scientific apparatus of checking of medical organizations activities. Materials and methods. An anonymous 

survey of 92 experts – health managers – was conducted. Results. Tasks of checking of medical organizations activity are investigated, classifications, stages 

of its implementation, functions, system of methods, complexity of analyzing various objects, planning, holding a preliminary meeting with involving 

of an audited, implementation of an integrated assessment, automation, summing up, results. Conclusion. Understanding of scientific apparatus of checking 
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Улумбековой Г.Э., Мокляченко А.В. [14] 

проведен анализ международного опыта 

оценки деятельности медицинских органи-

заций, в частности, в США, Канаде, Голлан-

дии, Дании, а также показатели и методики 

расчета соответствующих рейтингов. 

Указанные работы, безусловно, имеют 

существенное научное и практическое 

значение. Вместе с тем исследований, 

посвященных научному обоснованию 

организационно-управленческого (адми-

нистративного) механизма проведения 

проверки деятельности медицинских орга-

низаций, недостаточно [5, 8]. В первую 

очередь это относится к классификации, 

задачам, функциям, этапам, методам, пла-

нированию. Отдельные положения изложе-

ны в Национальном стандарте Российской 

Федерации ГОСТ Р ИСО 19011-2012 «Руко-

водящие указания по аудиту систем менед-

жмента», но без учета специфики 

здравоохранения. 

В настоящем исследовании предприня-

та попытка ликвидировать этот пробел. 

Цель работы 
заключается в развитии научного аппа-

рата проверки деятельности медицинских 

организаций.

Материал и методы. 
По разработанной авторами анкете 

проведено анонимное анкетирование 

92 врачей, повышавших квалификацию 

по специальности «организация здра-

воохранения и общественное здоровье» 

в центре дополнительного професси-

онального образования Саратовского 

государственного медицинского уни-

верситета им. В.И. Разумовского. Крите-

риями отбора послужили опыт профес-

сиональной деятельности (более 10 лет), 

компетентность (методом самооценки 

определялся коэффициент компетентно-

сти – среднее значение уровня теорети-

ческих знаний в области общественного 

здоровья и здравоохранения, практиче-

ских навыков и способности к прогнози-

рованию – должен быть не менее четырех 

баллов по привычной 5-балльной шкале), 

а также степень согласованности мнений 

(рассчитывалась с использованием коэф-

фициента конкордации Кенделла – коэф-

фициента множественной ранговой кор-

реляции). Уровень данных характеристик 

и количество опрошенных соответствова-

ли требованиям, которые предъявляются 

к экспертам [11].

Результаты исследования оценивались 

либо в процентах, либо по специально 

разработанной 10-балльной шкале (более 

7 – 10 баллов – имеет существенное зна-

чение; более 4 – 7 баллов – важное значе-

ние; более 1 – 4 балла – имеет значение; 

0 – 1 балл – не имеет значения). 

Статистический анализ полученных 

материалов (нормальность распределения 

по Колмогорову-Смирнову, достоверность 

различий с использованием параметри-

ческого Стьюдента и непараметрическо-

го Манна-Уитни методов) осуществлял-

ся с помощью программного пакета 

Statistica. 

Формат представления данных Р ± m, 

где Р – относительная величина, m – ее 

ошибка; М ± õ, где М – средняя величина, 

õ – среднее квадратическое отклонение.

Результаты. 
Все эксперты согласились с тем, что цель 

проверки – оценка состояния медицинской 

организации, обеспечение ее руководите-

ля ясной «картой местности», которая ука-

жет не только местонахождение, но и все 

возможные пути дальнейшего движения.

Респонденты установили основные 

задачи, которые конкретизируют эту 

цель. Их характеристика и реализация 

в практической деятельности представле-

ны в таблице 1.

Задачи проверки деятельности меди-

цинских организаций решались дале-

ко не всегда. Статистически достоверно 

менее часто в ходе проверок проводилась 

профессионально-психологическая атте-

стация медицинского персонала и изуче-

ние используемых методов работы с ним 

(р < 0,05). Кроме того, также существенно 

в меньшей степени, по сравнению с оцен-

кой реального состояния дел, выявлением 

основных проблемных зон, их соотноше-

ния, разрабатывались возможные пути 

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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Таблица 1. Характеристика и реализация основных задач проверки деятельности медицинских организаций

Задачи Ответ, %

Оценка реального состояния дел, выявление основных проблемных зон, их соотношения 66,0 ± 4,9

Определение направлений развития или причин отставания медицинской организации, соответствия 

выбранной стратегии ее деятельности организационной (штатное расписание, административная подчиненность) 

и функциональной (зоны ответственности, распределение функций, система мотивации персонала) структурам

57,4 ± 5,2

Оценка управляемости (состояние планирования, методы контроля деятельности, % реализации принятых решений) 57,3 ± 5,2

Анализ информационных потоков 52,1 ± 5,2

Осуществление работы с руководящим составом и повышение профессиональной подготовленности медицинского персонала 44,7 ± 5,2

Разработка возможных путей позитивных изменений 42,8 ± 5,2

Проведение профессионально-психологической аттестации медицинского персонала и изучение используемых методов работы с ним 29,1 ± 4,7

Таблица 2.  Структура видов проверки деятельности медицинских организаций в зависимости от признака предназначения, 
% реализации из 100% проверок

Виды проверки %

Экстренная – после срывов медицинского обслуживания, нарушений в служебной деятельности или дисциплине у медицинского 

персонала, когда необходимо оперативно (экстренно) выявить причины и последствия; проводится в резко изменившейся обстановке, 

сразу же после нарушения, поэтому ее затрудняет сложный психологический фон, сопровождают недоверие и подозрительность

20,5 ± 4,2

Профилактическая – проводится перед значимыми плановыми событиями, когда целесообразно «профилактировать» возможные 

срывы деятельности
18,1 ± 4,0

Контрольная – осуществляется в рамках различных проверок, направлена на глубокий анализ деятельности, организационно-штатной 

структуры, экономических аспектов и т. п.; в итоге вырабатывается прогноз на длительный период, определяется стратегия руководства

28,9 ± 4,7

Динамическая – уточняется динамика деятельности медицинской организации, в т. ч. реализация рекомендаций других видов 

проверки; проводится либо периодически (1 раз в квартал, полугодие, год), либо по срокам, установленным при проведении 

предыдущих проверок

19,2 ± 4,1

Повседневная – решение оценочной задачи в обычных условиях повседневной деятельности путем постоянного наблюдения, фиксации, 

учета и анализа с целью своевременного обнаружения отклонений, а также предотвращения негативного развития, поддержания 

требуемого уровня

13,3 ± 3,5

Всего 100

ПРОВЕРКА ДЕЯТЕЛЬНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ: В РАЗВИТИЕ НАУЧНОГО АППАРАТА
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позитивных изменений, а также осущест-

влялись работа с руководящим составом 

и повышение профессиональной подго-

товленности медицинского персонала 

(р < 0,05). Эксперты считали, что относи-

тельно последней перспективно прово-

дить: профессиональное тестирование 

(собеседование, экзамен) всего медицин-

ского персонала или только руководства 

организации; практические занятия; семи-

нары; деловые игры; решение ситуаци-

онных и вводных задач. Вместе с тем эти 

мероприятия осуществлялись не более чем 

в 25,5 ± 4,5% случаев проверок. Наименее 

популярным было проведение деловых игр 

(7,3 ± 2,7%).

На основании своего опыта эксперты 

отметили, что в зависимости от задач про-

верки реализовались те или иные вари-

анты соответствующих классификаций: 

внешняя, внутренняя, комбинированная; 

на основе документов, опросов, по всем 

источникам информации; за период, 

на конкретную дату, в динамике; на осно-

ве результатов текущей деятельности, 

по результатам специальных испыта-

ний и процедур; аппаратная (автомати-

зированная) и безаппаратная («бума-

га-карандаш», ручная), смешанная; всей 

системы (сплошная) или отдельных 

подсистем (выборочная); долговремен-

ная и оперативная (экспресс-диагности-

ка); начальная, базовая (одноцикловая) 

или повторная, углубленная (многоци-

кловая); констатирующая или констати-

рующе-преобразующая; дилетантская 

и профессиональная; предварительная, 

уточняющая и заключительная; закрытая, 

открытая; для внутреннего и внешнего 

использования. 

Относительно проверки деятель-

ности медицинских организаций про-

анализировано мнение экспертов 

о практике реализации классификации, 

сформированной на основании признака 

предназначения [10] (табл. 2). 

Из данных, представленных в таблице 2, 

следует, что указанные виды проверок 

реализовались в равной степени (р > 0,05), 

за исключением приоритета контрольных 

оценок над повседневными (р < 0,05). 

Знание особенностей каждого вида 

проверки позволяет организовать еди-

ный процесс, в процедуре которого можно 

выделить пять относительно самостоятель-

ных этапов. 

Первый (подготовительный), когда 

формируется замысел, определяются цели, 

задачи, информативные критерии оцен-

ки и методы проверки, которые доводятся 

до проверяемых (до проверки и на пред-

варительном совещании) – по мнению 

опрошенных, реализовался в 64,8 ± 5,0% 

из 100% случаев. На втором (поисковом) 

этапе изучаются объекты проверки, выяв-

ляется и собирается соответствующая 

информация – 98,1 ± 1,4%. Третий (ана-

литический) – на основе информативных 

критериев производится анализ полу-

ченных данных, характеризующих дея-

тельность медицинской организации, 

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 1.  Значимость (по 10-балльной шкале) функций проверки 
деятельности медицинских организаций

Функции: 1) оценочная; 2) аналитическая; 3) прогностическая; 

4) морально-психологическая подготовка медицинского персонала; 

5) информационная; 6) формирующе-развивающая; 

7) образовательная; 8) воспитательная
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реальные объекты, явления, устанавлива-

ется «диагноз» и определяется его досто-

верность – 68,5 ± 4,8%. Четвертый (продук-

тивный) – осуществляется интегральная 

оценка деятельности и прогнозируется 

характер развития медицинской организа-

ции, выявляются резервы, необходимость 

и возможности использования получен-

ных материалов для соответствующей 

оптимизации, формируются практиче-

ские рекомендации – 50,6 ± 5,2%. Пятый 

(заключительный) – организуется хране-

ние полученной информации – 56,2 ± 5,2%. 

То есть, перечисленные этапы провер-

ки (в представленных формулировках), 

за исключением второго, в полной мере 

не осуществлялись.

Определены функции проверки дея-

тельности медицинских организаций, 

то есть направления решения задач, и их 

значимость (рис. 1). 

По мнению опытных руководителей 

здравоохранения, статистически достовер-

но более значимыми (р  0,05) функциями 

являются оценочная и формирующе-раз-

вивающая. Относительно менее значи-

мы – образовательная и воспитательная 

(р  0,05).

Представлялось важным установить, 

в какой доле случаев из всех проверок, 

которые проводились в медицинских орга-

низациях, где работали опрошенные, осу-

ществлялись рассматриваемые функции.

 Установлено, что в большей сте-

пени реализовалась оценочная функ-

ция – в 68,1 ± 4,9% случаев (р < 0,05). 

На 2–4 местах – формирующе-развиваю-

щая, аналитическая и информационная 

функции – 53,4 ± 5,2; 51,0 ± 5,2 и 51,0 ± 5,2% 

соответственно, на 5–6 местах – функ-

ция морально-психологической подго-

товки медицинского персонала и про-

гностическая – 46,1 ± 5,2 и 42,0 ± 5,2%, 

на последних 7–8 местах – образовательная 

и воспитательная (34,2 ± 4,9 и 25,3 ± 4,6% 

соответственно). 

Возможности функций проверки дея-

тельности медицинских организаций реа-

лизуются через систему методов. Они были 

структурированы относительно основы 

любой оценки – информации: изучение 

результатов деятельности, наблюдение, 

беседы, интервьюирование, опросы, анке-

тирование, эксперименты, тесты (сбор 

информации); ведение дневников, жур-

налов, составление протоколов, актов, 

отчетов, использование ЭВМ (накопление 

ПРОВЕРКА ДЕЯТЕЛЬНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ: В РАЗВИТИЕ НАУЧНОГО АППАРАТА

Рисунок 2.  Характеристика сложности анализа объектов проверки 
деятельности медицинских организаций, балл

1.  Управляемость медицинской организации. 

2.  Использование основных фондов.

3.  Использование коечного фонда.

4.  Финансовые расходы.

5.  Использование медицинского оборудования.

6.  Наличие медицинских кадров.

7.  Медицинский персонал (личные качества и отношения, мотивы 

и интересы, уровень профессиональной подготовленности, 

воспитанности, поведение). 

8.  Организационно-штатная структура медицинской организации. 

9.  Состояние планирования. 

10.  Состояние планирования перевода с мирного на военное время. 

11.  Лечебно-диагностический процесс. 

12.  Организация профессиональной подготовки медицинского персонала. 

13.  Соблюдение требований санитарного законодательства 

(производственный контроль). 

14.  Организация снабжения медицинским имуществом, потребность 

в модернизации и обновлении оборудования.

15.  Состояние здоровья населения. 

16.  Состояние учета и отчетности. 

17.  Среда медицинской организации – сочетание внутренних и внешних 

факторов и условий, способных повлиять на достижение целей 

организации и ее поведение в отношении заинтересованных сторон.
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информации); аналитико-синтетический, 

графический, статистический, матема-

тического моделирования, в том числе 

с использованием ЭВМ (обработка инфор-

мации); контрольные мероприятия, дей-

ствия медицинского персонала в экстре-

мальных условиях, статистический анализ 

(оценки достоверности); определение 

интегральной оценки и установление 

причин ее обусловивших, прогнозирова-

ние, подготовка полученных материалов 

для последующей целенаправленной реа-

лизации (использование – использования 

информации). Установлено, что по значи-

мости в отношении результата проверки 

все перечисленные методы «имеют суще-

ственное значение» – более 7 баллов (от 

7,3 до 7,6 – р > 0,05).

Методы сбора и накопления информа-

ции, по опыту опрошенных организаторов 

здравоохранения, использовались в пода-

вляющем числе проверок их медицинских 

организаций. Однако другие методы реа-

лизовались только в 51,2 ± 5,2% (обработ-

ки информации и оценки достоверности) 

и 55,4 ± 5,2% (использования информации) 

случаев.

Было определено, что такой важный 

метод как опрос медицинского персонала 

использовался недостаточно. Так, он прово-

дился с объяснением причины проведения 

в 68,4 ± 4,9% случаев проверок и необходи-

мости производимых записей – 51,5 ± 5,2%. 

Ряд элементов реализовался менее чем 

в 40% случаев (использование средств ком-

муникации – 25,4 ± 4,5%; создание непри-

нужденной атмосферы до начала и во время 

проведения проверок – 31,8 ± 4,9%; обсуж-

дение результатов с опрашиваемыми 

сотрудниками – 35,2 ± 5,0%). 

На рисунке 2 отражены результаты 

оценки экспертами сложности анализа 

различных объектов проверки деятельно-

сти медицинских организаций. 

 Наиболее сложным для анализа объек-

том оценки (р < 0,05) определена управля-

емость медицинских организаций – более 

7 баллов или «имеет существенное зна-

чение». Другие объекты проверки также 

достаточно значимы – не менее 4 баллов, 

т. е. «имеют важное значение».

Не вызывает сомнений, что важное 

место в осуществлении проверки занимает 

ее планирование (табл. 3). 

Из таблицы 3 следует, что, по мнению 

руководителей здравоохранения, в план 

проверки деятельности медицинских орга-

низаций должен быть включен широкий 

спектр элементов. Наиболее значимы цели, 

Таблица 3.  Характеристика элементов плана проверки деятельности 
медицинских организаций, числитель – значимость М ± õ; 
знаменатель – процент реализации (Р ± m)

Элементы плана Балл / %

Цели проверки 8,5 ± 0,4 / 70,0 ± 4,8

Область проверки 8,3 ± 0,5 / 69,3 ± 4,8

Критерии оценки и ссылочные документы 8,0 ± 0,7 / 58,1 ± 5,1

Места проведения проверки, даты, ожидаемое время 

и продолжительность намеченных мероприятий
7,3 ± 0,7 / 68,6 ± 4,8

Используемые при проведении проверки методы 6,6 ± 0,8 / 58,1 ± 5,1

Роли и обязанности членов группы по проверке 6,2 ± 1,0 / 60,6 ± 5,1

Распределение ресурсов в местах проведения проверки 6,3 ± / 54,2 ± 5,2

Определение представителей проверяемой организации 

для участия в проверке
6,0 ± 1,1 / 59,0 ± 5,1

Содержание отчета по проверке 7,7 ± 0,6 / 67,0 ± 4,9

Материально-техническое обеспечение 

и коммуникационные средства
6,6 ± 0,6 / 57,6 ± 5,2

Меры, предпринимаемые в отношении рисков и влияния 

неопределенности на цели проверки
5,6 ± 1,2 / 49,0 ± 5,2

Вопросы, относящиеся к конфиденциальности и сохранности 

информации
7,3 ± 0,8 / 69,0 ± 4,8

Действия по результатам проверки, например, предыдущей 7,3 ± 1,1/ 61,8 ± 5,1

Вопросы координации 6,2 ± 1,2 / 51,2 ± 5,2
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область проверки, критерии оценки и ссы-

лочные документы (р < 0,05). Относительно 

наименее значимы меры, предпринимаемые 

в отношении рисков и влияния неопреде-

ленности на цели проверки (р < 0,05). 

Обращает на себя внимание тот факт, 

что, по данным экспертного опроса, все 

перечисленные элементы плана проверки 

в повседневной деятельности реализуют-

ся не более чем в 70% случаев. Более того, 

установлено, что только в 45,1 ± 5,6% слу-

чаев проверки деятельности медицинских 

организаций, в которых трудились опро-

шенные, проверяющими был представлен 

проверяемым план проверки.

Любую проверку целесообразно 

начинать с проведения предваритель-

ного совещания с привлечением прове-

ряемых. Вместе с тем такие совещания, 

по данным опрошенных, проводились 

только в 36,0 ± 5,0% случаев. 

В таблице 4 представлена характери-

стика вопросов (элементов), вынесенных 

на предварительные совещания, которые 

были проведены.

По мнению экспертов, в ходе проведе-

ния предварительных совещаний должны 

быть рассмотрены 14 вопросов и значи-

мость их достаточно высока (за исключени-

ем подтверждения обеспечения безопасно-

сти в случае возникновения чрезвычайной 

ситуации для группы по проверке). Однако 

на практике это происходит далеко не всег-

да – не более чем в 50% случаев проведе-

ния предварительных совещаний.

Так как реализация четвертого (про-

дуктивного) этапа проверки предпола-

гает интегральную оценку деятельности 

организации, представлялось интересным 

узнать, выставлялась ли она на практике. 

Оказалось, что это происходило только 

в 63,3 ± 5,0% проверок. При этом в большин-

стве случаев по результатам проверок были 

выставлены оценки «удовлетворительно» 

(48,1 ± 5,2%) и «хорошо» (32,1 ± 4,9). Кро-

ме того, встречались как оценки «отлич-

но» (10,0 ± 3,1), так и «неудовлетвори-

тельно» (4,6 ± 2,2). Можно также отметить, 

что в 5,2 ± 2,3% случаев оценка деятельно-

сти организации до всего медицинского 

персонала доведена не была.

Статистически достоверно более 

часто интегральные оценки выстав-

лялись  на  основании критериев 

(из них 54,2 ± 5,2% – количественные, 

45,8 ± 5,2% – качественные), которые 

Таблица 4.  Характеристика элементов предварительных совещаний 
(числитель – значимость, балл; знаменатель – реализация, %)

Вопросы предварительного совещания Балл / %

Представление проверяющих и объяснение их роли в проверке 8,0 ± 0,7 / 45,8 ± 5,2

Подтверждение целей, области и критериев проверки 7,9 ± 0,7 / 50,6 ± 5,2

Подтверждение плана проверки 7,9 ± 0,6 / 47,4 ± 5,2

Ознакомление с методами, которые будут использоваться 7,8 ± 1,0 / 42,0 ± 5,1

Представление методов по управлению рисками, связанными 

с присутствием на местах членов группы по проверке
6,5 ± 0,8 / 38,1 ± 5,1

Порядок информирования о ходе проведения проверки 7,2 ± 0,6 / 47,5 ± 5,2

Подтверждение того, что необходимые группе по проверке 

ресурсы и средства будут доступны
6,8 ± 0,6 / 44,0 ± 5,2

Подтверждение обеспечения конфиденциальности 

и информационной безопасности
7,4 ± 0,8 / 43,1 ± 5,2

Подтверждение обеспечения безопасности в случае 

возникновения чрезвычайной ситуации для группы 

по проверке

4,4 ± 0,4 / 26,5 ± 4,6

Ознакомление с порядком составления отчета 6,6 ± 0,5 / 42,2 ± 5,1

Информирование об условиях прекращения проверки 6,3 ± 0,7 / 41,0 ± 5,1

Информирование о заключительном совещании 7,4 ± 0,4 / 46,9 ± 5,2

Информирование о том, каким образом следует обращаться 

с фактами, которые могут быть выявлены во время проверки
7,4 ± 0,5 / 47,2 ± 5,2

Информирование о системе обратной связи по результатам 

проверки, включая жалобы или апелляции
7,3 ± 0,5 / 46,8 ± 5,2
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Таблица 5.  Результаты проведения проверок деятельности медицинских организаций, 
% ответов

Результаты %

Описана структура управления, выявлены проблемные зоны 50,5 ± 5,2

Определены основные направления позитивных изменений 46,5 ± 5,2

Повышена эффективность профессиональной деятельности медицинского персонала, уменьшено количество ошибок 36,8 ± 5,0

Повышена эффективность использования медицинского оборудования 33,4 ± 4,9

Оптимизировано использование медицинских кадров 31,1 ± 4,8

Оптимизированы финансовые расходы 29,9 ± 4,8

Наложены дисциплинарные взыскания 29,9 ± 4,8

Улучшено использование коечного фонда 29,1 ± 4,7

Оптимизировано использование основных фондов 27,3 ± 4,6

Выявлены неиспользованные резервы развития 22,6 ± 4,4

Определены профессиональные портреты сотрудников 20,9 ± 4,2

Повышен уровень профессиональной подготовленности персонала 27,5 ± 4,7

Укреплена позитивная мотивация персонала 19,4 ± 4,1

Наложены денежные штрафы 19,0 ± 4,1

Определены наборы психологических характеристик медицинского персонала и рекомендаций по учету их использования 16,9 ± 3,9

Заложены основы снижения текучести кадров 18,1 ± 4,0

Сформирован рейтинг медицинского персонала и заключения о соответствии каждого занимаемой должности 17,3 ± 3,9

Ничего не изменилось 16,3 ± 3,9

Ухудшилась психологическая атмосфера в коллективе 15,3 ± 3,8

Улучшено обеспечение медицинским имуществом 14,0 ± 3,6

Оздоровлена психологическая атмосфера, сплочен коллектив 12,7 ± 3,5

Сменилось руководство медицинской организации 5,0 ± 2,3

Снизилась эффективность деятельности медицинской организации 3,2 ± 1,8

Последовало привлечение к уголовной ответственности 1,3 ± 1,2
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изложены в соответствующих руководящих 

документах и были доведены до проверяе-

мых в ходе проверок деятельности медицин-

ских организаций – в 63,2 ± 5,0% случаев 

(р < 0,05). К сожалению, в 19,1 ± 4,1% слу-

чаев результаты были получены на осно-

вании субъективной оценки проверяющих, 

в 11,8 ± 3,4% суть способа до проверяемого 

медицинского персонала не доводилась, 

а с помощью научно обоснованного способа 

оценка осуществлялась только в 5,9 ± 2,5% 

проверок.

Опрошенные отметили, что в 23,9 ± 4,4% 

случаев проверка деятельности медицин-

ских организаций была автоматизирована.

По результатам проверки должно про-

водиться подведение итогов. Однако дан-

ное мероприятие, как правило, осуществля-

лось только с привлечением руководства 

медицинской организации – в 69,9 ± 4,8% 

случаев (со всем медицинским персона-

лом – 10,1 ± 3,1%). При этом руководством 

медицинской организации результаты про-

верок официально были доведены до под-

чиненных (если это не сделали проверяю-

щие) только в 35,9 ± 5,0% случаев.

Результаты проведения проверок дея-

тельности медицинских организаций пред-

ставлены в таблице 5.

Результаты проведения проверок меди-

цинских организаций в основном пози-

тивные. Вместе с тем в ряде случаев (до 

16,3 ± 3,9%) ничего не изменилось, ухудши-

лась психологическая атмосфера в коллек-

тиве, эффективность деятельности меди-

цинской организации снизилась.

Заключение
Расширены представления о научном 

аппарате проверки деятельности меди-

цинских организаций: исследованы зада-

чи, классификации, этапы осуществления, 

функции, система методов, сложность ана-

лиза различных объектов, планирование, 

проведение предварительного совещания 

с привлечением проверяемых, осуществле-

ние интегральной оценки, автоматизация, 

подведение итогов, результаты проведения. 

Полученные материалы можно реализовать 

как в практике здравоохранения, так и про-

фессиональной подготовке врачей. 
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Введение
Порядок назначения лекарственных 

средств и оформления рецептов на лекар-

ственные препараты для медицинского 

применения регулируются федеральными 

нормативными актами и актами субъектов 

РФ, которые регулярно пересматриваются 

и совершенствуются. Основания для новых 

изменений были заложены приказом 

Минздрава России от 13.02.2013 № 66 (ред. 

от 07.04.2016) в документе под названием 

«Об утверждении Стратегии лекарствен-

ного обеспечения населения Российской 

Федерации на период до 2025 г. и пла-

на ее реализации». В стратегии указано, 

что для решения задачи надлежащего 

и рационального использования лекар-

ственных препаратов для медицинского 

применения должно быть осуществлено 

внедрение в практику системы электрон-

ных назначений лекарственных препара-

тов для медицинского применения с воз-

можностью их интеграции с системами 

поддержки принятия решений в области 

рациональной фармакотерапии (автома-

тическая проверка правильности назна-

ченного режима дозирования, прогнози-

рование взаимодействий лекарственных 

препаратов для медицинского применения, 

автоматическая проверка на наличие пока-

заний и противопоказаний). 

Принятие в 2018 г. федерального проек-

та «Создание единого цифрового контура 

в здравоохранении на основе единой госу-

дарственной информационной системы 

в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ)» должно 

помочь не только установить четкую связь 

между отраслевыми процессами и ресур-

сами, но и выстроить простую и доступ-

ную дистанционную связь между системой 

здравоохранения и каждым пациентом. 

Нормативно-правовое регулирование медицинской 
деятельности является неотъемлемой частью системы 
здравоохранения РФ, а совершенствование нормативных 
правовых актов в этой сфере показывает как возросшую 
необходимость соответствовать «сути времени», 
так и стремление сбалансировать права и обязанности 
участников правовых отношений в системе «пациент–врач–
государство». В настоящей статье рассмотрены новеллы 
законодательства о порядке назначения лекарственных 
препаратов и оформлении новых форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, в т. ч. содержащие 
наркотические анальгетики, в форме электронного документа. 
Основным источником данных изменений стал приказ 
Минздрава России от 14.01.2019 № 4н.

Изменения в порядке назначения и оформления 
рецептов на лекарственные препараты 
для медицинского применения
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Одним из видимых свидетельств построе-

ния «цифрового контура» является отпуск 

лекарственных препаратов по электрон-

ным рецептам.

Понятие электронного рецепта было 

введено в 2017 г. Федеральным зако-

ном от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации». Различия между практика-

ми бумажных и электронных рецептов 

сводятся не только к способу их выпи-

сывания. Оформление рецепта в форме 

электронного документа способствует 

выстраиванию современной оперативной 

системы профессионального взаимодей-

ствия, более эффективно обслуживающей 

пациента от этапа назначения лекар-

ственных препаратов до их отпуска, в т. ч. 

наркотических обезболивающих средств. 

Объективно электронные рецепты долж-

ны повысить доступность наркотических 

средств и психотропных веществ для нуж-

дающихся [1].

Рецептурные бланки и порядок их 

оформления имеют важное значение 

в деятельности медицинских работников 

при назначении лекарственной терапии 

в амбулаторных условиях. Однако, несмо-

тря на вносимые в нормативные доку-

менты изменения и дополнения, число 

жалоб от пациентов в различные органы 

власти на сложную процедуру оформле-

ния и получения рецепта на наркотиче-

ские анальгетики по-прежнему велико, 

у медицинских работников в ходе практи-

ческого применения порядка назначения 

и выписывания рецептов возникает нема-

ло вопросов по многим пунктам, а у фар-

мацевтических работников имеется много 

замечаний по заполнению строк в рецеп-

турных бланках, и, как следствие – воз-

врат неправильно оформленных рецептов 

и задержка лечения, назначенного пациен-

ту медицинским работником [2]. 

Целью данной статьи является рассмо-

трение новелл законодательства о порядке 

назначения лекарственных препаратов 

и оформлении новых форм рецептурных 

бланков на лекарственные препараты, 

в т. ч. содержащие наркотические аналь-

гетики, в форме электронного документа. 

Ключевые положения приказа 
Минздрава России от 14.01.2019 № 4н

В соответствии со ст. 91 и 91.1 «Инфор-

мационное обеспечение в сфере здраво-

охранения» Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации», пп. 5.2.179 Положения 

о Минздраве России, утвержденного поста-

новлением Правительства РФ от 19.06.2012  

№ 608, Минздравом России разработан, 

принят и с 07.04.2019 вступил в силу 

приказ от 14.01.2019 № 4н «Об утвержде-

нии порядка назначения лекарственных 

препаратов, форм рецептурных бланков 

на лекарственные препараты, порядка 

оформления указанных бланков, их учета 

и хранения» (зарегистрирован в Миню-

сте России 26.03.2019 № 54173) (далее – 

Приказ № 4н).

Указанным приказом: 

  утвержден новый порядок назначения 

и оформления рецептурных бланков 

на лекарственные препараты как на бу-

мажном носителе, так и в форме элек-

тронного документа; 

  введен раздел «Оформление рецепта 

в форме электронного документа»;

  отменен приказ Минздрава России 

от 20.12.2012 № 1175н «Об утверждении 

порядка назначения и выписывания ле-

карственных препаратов, а также форм 

рецептурных бланков на лекарственные 

препараты, порядка оформления указан-

ных бланков, их учета и хранения».

С отменой приказа Минздрава России 

от 20.12.2012 № 1175н утратили силу сле-

дующие его позиции: 

  приложение № 2 «Рекомендованное 

количество отдельных лекарственных 

препаратов для выписывания на один 

рецепт»; 

  рецептурный бланк формы № 148-/у-

06 (л);

  слова и словосочетания «и выписыва-

ние», «выписано» «при выписывании», 

«выписывать», «без выписывания». 

Внесены изменения в графу Ф.И.О. 

пациента: в формах рецептурных бланков 

№148-1/у-88, № 107-1/у, № 148-1/у-4 (л) 

и в графу «дата рождения». 
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Внесены уточнения или измене-

ния в разделы назначения лекарствен-

ных препаратов. В разделе III «Назна-

чение лекарственных препаратов 

при оказании первичной медико-санитар-

ной помощи, скорой медицинской помощи 

и паллиативной медицинской помощи» 

уточнен пп. 3) п. 33: 

«3) первичного назначения пациенту 

наркотических и психотропных лекар-

ственных препаратов списков II и III 

Перечня3 (в случае принятия руководите-

лем медицинской организации решения 

о необходимости согласования назначения 

таких лекарственных препаратов с врачеб-

ной комиссией)».

Повторное назначение наркотических 

и психотропных лекарственных препара-

тов списков II и III Перечня производится 

медицинским работником самостоятельно 

пациентам с выраженным болевым син-

дромом любого генеза, нарушением сна, 

судорожными состояниями, тревожными 

расстройствами, фобиями, психомоторным 

возбуждением (п. 34 Приказа № 4н).

Пункт, регламентирующий порядок обе-

спечения лекарственными препаратами 

пациента, выписываемого из стационара 

для продолжения лечения в амбулаторных 

условиях по месту жительства, изложен 

в новой редакции: «При выписке пациен-

та из медицинской организации, в кото-

рой ему оказывалась медицинская помощь 

в стационарных условиях, данному пациен-

ту по решению руководителя медицинской 

организации назначаются с оформлением 

рецепта в форме электронного документа 

и (или) на бумажном носителе (за исклю-

чением оформления рецептов на лекар-

ственные препараты, подлежащие отпуску 

бесплатно или со скидкой) либо выдаются 

(пациенту или его законному представите-

лю) одновременно с выпиской из истории 

болезни лекарственные препараты, в т. ч. 

наркотические и психотропные лекар-

ственные препараты, внесенные в спи-

ски II и III Перечня наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров, 

подлежащих контролю в РФ, утвержден-

ного постановлением Правительства РФ 

от 30.06.1998 № 681, сильнодействующие 

лекарственные препараты, на срок приема 

пациентом до 5 дней» (п. 4 Приказа № 4н ).

Назначение лекарственного препа-

рата в рецепте на бумажном носителе 

или рецепте в форме электронного доку-

мента оформляется на имя пациента, 

для которого предназначен лекарственный 

препарат.

Рецепт на бумажном носителе, оформ-

ленный на рецептурном бланке форм 

№ 107-1/у, № 148-1/у-88, № 148-1/у-04 (л), 

а также рецепт на бумажном носителе, 

оформленный на рецептурном бланке фор-

мы № 107/у-НП, может быть получен паци-

ентом, его законным представителем 

или лицом, имеющим оформленную в соот-

ветствии с гражданским законодательством 

РФ доверенность от пациента на право полу-

чения такого рецепта (п. 7 Приказа № 4н).

Рецепт на бумажном носителе, в фор-

ме электронного документа, оформленный 

с нарушением установленных настоящим 

Порядком требований, считается недей-

ствительным (п. 26 Приказа № 4н).

Приказ Минздрав России № 4н утвер-

дил новые формы рецептурных бланков 

и порядок их оформления. Оценив резуль-

таты использования электронных рецеп-

тов в регионах, в которых проводилась 

их апробация, Минздрав России включил 

в новый приказ нормы, регламентирующие 

требования по оформлению рецептурного 

бланка на лекарственные препараты в фор-

ме электронного документа, подписанного 

с использованием усиленной квалифици-

рованной электронной подписи. 

Однако утверждения изменений при-

казом, принятом на федеральном уровне, 

недостаточно. Органом исполнительной 

власти субъекта Российской Федерации 

в соответствии с п. 4 ст. 6 Федерального 

закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств» должно быть 

принято решение об использовании на тер-

ритории субъекта Российской Федерации, 

3 Перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации 
(утвержден постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 № 681).

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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наряду с рецептами на лекарственные пре-

параты, оформленными на бумажном носи-

теле, рецептов на лекарственные препара-

ты, сформированных в форме электронных 

документов (п. 3 Приказа № 4н).

Органам исполнительной власти субъ-

ектов РФ в сфере охраны здоровья необ-

ходимо также обеспечить введение новых 

форм рецептурных бланков. Существует 

разъяснительное письмо Минздрава России 

от 04.04.2019 №25-4/и/2-2885, разрешаю-

щее продление использования ранее изго-

товленных бланков в срок до 31.12.2019. 

Данное обстоятельство связано с необхо-

димостью проведения субъектами РФ орга-

низационных мероприятий по изготовле-

нию новых рецептурных бланков, а также 

с наличием в некоторых регионах значи-

тельных остатков ранее изготовленных 

«старых» рецептурных бланков.

Оформление назначения 
лекарственного препарата 
в форме электронного документа

Сведения о назначенном лекарствен-

ном препарате (наименование лекарствен-

ного препарата, дозировка, способ введе-

ния и применения, режим дозирования, 

продолжительность лечения и обоснова-

ние назначения лекарственного препа-

рата) вносятся медицинским работником 

в медицинскую документацию пациента 

(п. 3 Приказа № 4н). 

В случаях, указанных в пунктах 

9–12 Порядка (пункты, регламентирующие 

наименование лекарственных препаратов, 

выписываемых на рецептурном бланке 

формы 148-1/у-88), медицинский работ-

ник оформляет назначение лекарственных 

препаратов, в т. ч. подлежащих изготов-

лению и отпуску аптечными организаци-

ями, на рецептурном бланке, оформленном 

на бумажном носителе за своей подпи-

сью и (или) с согласия пациента или его 

законного представителя на рецептурном 

бланке в форме электронного документа 

с использованием усиленной квалифици-

рованной электронной подписи медицин-

ского работника (п. 3 Приказа № 4н).

При назначении лекарственного пре-

парата индивидуального изготовления 

в рецепте на бумажном носителе и (или) 

рецепте в форме электронного документа 

наименования лекарственных препаратов, 

включенных в перечень лекарственных 

средств для медицинского применения, 

подлежащих предметно-количественному 

учету (ПКУ), указываются в начале рецеп-

та, затем – все остальные ингредиенты 

(п. 13 Приказа № 4н).

При назначении лекарственного пре-

парата в рецепте на бумажном носителе 

и (или) рецепте в форме электронного 

документа запрещается превышать коли-

чество наркотических средств или пси-

хотропных веществ, которое может быть 

выписано в одном рецепте, установленное 

приложением № 1 к Порядку, за исклю-

чением случаев, указанных в пунктах 

16 и 25 Порядка (п. 14 Приказа № 4н).

Следует обратить особое внимание 

на пункты 16 и 25 Приказа № 4н:

  «Количество назначенных лекарствен-

ных препаратов, включенных в пере-

чень ПКУ, при оказании пациентам, 

нуждающимся в длительном лечении, 

первичной медико-санитарной помо-

щи и паллиативной медицинской по-

мощи может быть увеличено не более 

чем в 2 раза по сравнению с количе-

ством наркотических средств или пси-

хотропных веществ, которое может быть 

выписано в одном рецепте, установ-

ленным приложением № 1 к Порядку» 

(п. 16 Приказа № 4н);

  «Рецепты на производные барбитуро-

вой кислоты, комбинированные лекар-

ственные препараты, содержащие коде-

ин (его соли), иные комбинированные 

лекарственные препараты, подлежащие 

предметно-количественному учету, ле-

карственные препараты, обладающие 

анаболической активностью в соответ-

ствии с основным фармакологическим 

действием, для лечения пациентов с хро-

ническими заболеваниями могут оформ-

ляться на курс лечения до 60 дней» 

(п. 25 Приказа № 4н).

В данных случаях в рецептах на бумажном 

носителе производится надпись: «По специ-

альному назначению», заверенная подпи-

сью медицинского работника и печатью 
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медицинской организации «Для рецептов», 

в рецептах в форме электронного докумен-

та производится отметка «По специальному 

назначению» с проставлением усиленной 

квалифицированной электронной подписи 

медицинского работника и лица, уполномо-

ченного заверять документы от имени меди-

цинской организации.

При назначении лекарственных препа-

ратов, включенных в перечень ПКУ, доза 

которых превышает высший однократный 

прием, медицинский работник обознача-

ет дозу этого лекарственного препарата 

в рецепте на бумажном носителе прописью 

с проставлением восклицательного знака 

и (или) проставляет восклицательный знак 

при оформлении рецепта в форме элек-

тронного документа (п. 15 Приказа № 4н).

При оформлении назначения лекар-

ственного препарата индивидуально-

го изготовления в рецепте на бумаж-

ном носителе или рецепте в форме элек-

тронного документа количество твердых 

и сыпучих фармацевтических субстанций 

указывается в граммах (0,001; 0,5; 1,0), 

жидких – в миллилитрах, граммах и каплях 

(п. 20 Приказа № 4н).

Рецепт подписывается квалифицирован-

ной электронной подписью назначившего 

лекарственный препарат медицинского 

работника (врач, фельдшер, акушер (в слу-

чае возложения на них в установленном 

порядке полномочий лечащего врача), 

сведения о котором внесены в федераль-

ный регистр медицинских работников, 

а также при условии регистрации медицин-

ской организации, в которой оформляется 

рецепт, в федеральном реестре медицин-

ских организаций единой государственной 

информационной системы в сфере здра-

воохранения и подключения такой меди-

цинской организации к государственной 

информационной системе в сфере здраво-

охранения субъекта Российской Федерации.

Из этого следует, что такой способ 

оформления будет доступен только тем 

медицинским работникам, которые име-

ют упомянутую выше усиленную квали-

фицированную электронную подпись, 

при условии подключения их медицин-

ской организации к государственным 

информационным системам в сфере 

здравоохранения.

Рецепт на бумажном носителе в форме 

электронного документа, оформленный 

с нарушением установленных Порядком 

требований, считается недействительным 

(п. 26 Приказа № 4н). 

Оформление рецепта 
в форме электронного документа

Оформление электронных рецептов 

должно осуществляться по единым требо-

ваниям, разработанным Минздравом Рос-

сии. Порядок оформления рецепта в форме 

электронного документа изложен в Прило-

жении № 3, раздел II, Приказа № 4н.

Электронный рецепт будет выдаваться 

только с согласия пациента или его закон-

ного представителя. 

Выписывать электронные рецепты 

смогут только медорганизации, которые 

состоят в федеральном реестре медорга-

низаций ЕГИСЗ и подключены к регио-

нальной информационной системе в сфере 

здравоохранения.

Рецепт в форме электронного докумен-

та формируется медицинским работником, 

сведения о котором внесены в федераль-

ный регистр медицинских работников, 

(п. 19). 

Рецептурный бланк формы № 148-1/у-88 

оформляется при назначении: 

  лекарственных препаратов, обладающих 

анаболической активностью (в соответ-

ствии с основным фармакологическим 

действием) и относящихся по анато-

мо-терапевтическо-химической клас-

сификации, рекомендованной Всемир-

ной организацией здравоохранения 

(далее – АТХ); 

  лекарственных препаратов, указанных 

в п. 5 Порядка отпуска физическим лицам 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения, содержащих кроме 

малых количеств наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров 

другие фармакологические активные ве-

щества, отнесенные приказом Минздрав-

соцразвития России от 17.05.2012 № 562н 

к анаболическим стероидам (код A14A) 

(далее – лекарственные препараты, 
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обладающие анаболической активностью 

в соответствии с основным фармакологи-

ческим действием);

  лекарственных препаратов индивиду-

ального изготовления, содержащих нар-

котическое средство или психотропное 

вещество списка II Перечня, и другие 

фармакологические активные вещества 

в дозе, не превышающей высшую разо-

вую дозу, и при условии, что этот ком-

бинированный лекарственный препарат 

не является наркотическим или пси-

хотропным лекарственным препаратом 

списка II Перечня;

  лекарственных препаратов, подлежа-

щих предметно-количественному уче-

ту, не перечисленных в подпунктах 

1–4 настоящего пункта (за исключением 

лекарственных препаратов, отпускаемых 

без рецепта) (п. 10 Приказа № 4н).

Рецептурный бланк формы № 107-1/у 

оформляется при назначении:

  лекарственных препаратов, указанных 

в п. 4 Порядка отпуска лекарственных 

препаратов;

  лекарственных препаратов, не указанных 

в пп. 9–11 Порядка. (п. 12 Приказа № 4н).

При оформлении рецепта в форме 

электронного документа на лекарствен-

ные препараты, указанные в п.п. 2–5  п. 10  

и п. 12 порядка назначения лекарственных 

препаратов, утвержденного настоящим при-

казом, и отпускаемые за полную стоимость, 

заполняются следующие реквизиты (п. 20):

1)  код субъекта Российской Федерации 

по ОКАТО, определяющий государствен-

ную информационную систему в сфере 

здравоохранения субъекта Российской 

Федерации, в которой сформирован ре-

цепт в форме электронного документа; 

2)  наименование медицинской организа-

ции, адрес, телефон или фамилия, имя, 

отчество (при наличии) индивидуально-

го предпринимателя, имеющего лицен-

зию на медицинскую деятельность, его 

адрес; 

3)  ОГРН юридического лица (медицинской 

организации) или ОГРНИП индивиду-

ального предпринимателя; 

4)  дата оформления рецепта (указывается 

число, месяц, год); 

5)  дата окончания действия рецепта (фор-

мируется государственной информа-

ционной системой в сфере здравоохра-

нения субъекта Российской Федерации 

в соответствии со сроками действия 

рецептов: 15 дней, 30 дней, 60 дней, 

90 дней, до 1 года);

6)  уникальный номер рецепта (формиру-

ется государственной информацион-

ной системой в сфере здравоохране-

ния субъекта Российской Федерации 

и обеспечивает однозначную иденти-

фикацию рецепта в форме электронно-

го документа в сочетании с ОКАТО, ОГРН 

или ОГРНИП); 

7)  отметки «cito» (срочно) или «statim» 

(немедленно) при необходимости сроч-

ного или немедленного отпуска лекар-

ственного препарата пациенту; 

8)  адрес пациента (указывается почтовый 

адрес места жительства (места пребыва-

ния или места фактического прожива-

ния) с указанием индекса, наименования 

края, области, республики, автономного 

округа, наименования населенного пун-

кта, наименования улицы (проспекта, 

переулка, проезда), номера дома (с ука-

занием корпуса, при наличии), номера 

квартиры); 

9)  номер электронной медицинской карты 

пациента в государственной информа-

ционной системе в сфере здравоохране-

ния субъекта Российской Федерации; 

10)  фамилия, имя, отчество (при наличии) 

пациента полностью; 

11)  дата рождения пациента (указывается 

число, месяц, год), для детей до 1 года 

дополнительно указывается количе-

ство полных месяцев; 

12)  фамилия, инициалы имени и отчества 

(последнее – при наличии) медицин-

ского работника полностью;

13)  наименование лекарственного препа-

рата (международное непатентован-

ное наименование, группировочное 

или химическое наименование, тор-

говое наименование) на латинском 

языке, дозировка, форма выпуска, 

количество;

14)  способ применения лекарственного 

препарата на государственном языке 

ИЗМЕНЕНИЯ В ПОРЯДКЕ НАЗНАЧЕНИЯ И ОФОРМЛЕНИЯ РЕЦЕПТОВ НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ



6 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

Российской Федерации или на государ-

ственном языке Российской Федерации 

и государственном языке республик 

и иных языках народов Российской 

Федерации;

15)  признак утверждения назначения ле-

карственного препарата по решению 

врачебной комиссии медицинской 

организации;

16)  отметка о назначении лекарственно-

го препарата по решению врачебной 

комиссии медицинской организации 

в случаях, указанных в абзаце 2 п. 6 

Порядка назначения лекарственных 

препаратов, утвержденного настоящим 

приказом;

17)  отметка о специальном назначении ле-

карственного препарата (заполняется 

в случаях, указанных в пп. 16 и 25 По-

рядка назначения лекарственных пре-

паратов, утвержденного настоящим 

приказом);

18)  отметка о специальном назначении 

лекарственного препарата пациенту 

с заболеванием, требующим длитель-

ного курсового лечения (заполняется 

в случае, указанном в п. 24 Порядка на-

значения лекарственных препаратов, 

утвержденного настоящим приказом) 

с проставлением периодичности отпу-

ска лекарственного препарата;

19)  при оформлении рецепта в форме элек-

тронного документа на лекарствен-

ные препараты, указанные в п.п. 2–5 

п. 10 и п. 12 Порядка назначения ле-

карственных препаратов, утвержден-

ного настоящим приказом, гражданам, 

имеющим право на бесплатное по-

лучение лекарственных препаратов 

или получение лекарственных препа-

ратов со скидкой, заполняются рекви-

зиты, предусмотренные п.п. 1–18 на-

стоящего пункта, а также следующие 

реквизиты:

а)  категория граждан, имеющих право 

на получение лекарственных препа-

ратов в соответствии со ст. 6.1 Феде-

рального закона от 17.07.1999 № 178-

ФЗ «О государственной социальной 

помощи»;

б)  код нозологической формы по МКБ;

в)  источник финансирования (1 – феде-

ральный бюджет, 2 – бюджет субъекта 

Российской Федерации, 3 – муници-

пальный бюджет); 

г)  размер оплаты (1 – бесплатно, 2 – 50%);

д)  страховой номер индивидуального 

лицевого счета гражданина в Пенси-

онном фонде Российской Федерации 

(при наличии) (СНИЛС); 

ж)  номер полиса обязательного меди-

цинского страхования.

При проставлении отметки, указан-

ной в п.п. 16 п. 20 настоящего Порядка, 

рецепт в форме электронного документа 

подписывается усиленной квалифициро-

ванной электронной подписью председа-

теля или секретаря врачебной комиссии 

медицинской организации, при простав-

лении отметок, указанных в п.п. 17 и 18 

п. 20 настоящего Порядка, – усиленными 

квалифицированными электронными под-

писями соответствующих медицинских 

работников (п. 21 Приказа № 4н). 

По требованию пациента или его закон-

ного представителя оформляется экземпляр 

рецепта в форме электронного документа 

на бумажном носителе, в т. ч. путем его 

оформления на рецептурных бланках форм 

№ 107-1/у, № 148-1/у-88, № 148-1/у-04(л) 

с отметкой «Дубликат электронного доку-

мента» (п. 22 Приказа № 4н).

Порядок учета рецепта в форме элек-

тронного документа изложен в Приложе-

нии № 3, раздел III п. 27 Приказа № 4н: 

«Учет рецептов, оформленных в форме 

электронного документа, осуществляет-

ся в государственной информационной 

системе в сфере здравоохранения субъекта 

Российской Федерации посредством веде-

ния единого реестра рецептов, оформлен-

ных в форме электронных документов».

Порядок хранения рецепта в форме 

электронного документа изложен в Прило-

жении № 3, раздел IV п. 34 Приказа № 4н: 

«Программно-технические средства госу-

дарственных информационных систем 

в сфере здравоохранения, медицинских 

информационных систем медицинских 

организаций обеспечивают хранение элек-

тронных рецептов, оформленных в форме 

электронных документов в течение сроков, 

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ



№5,  2019,  Вест ник  Росздравнадзора   6 7

ИСТОЧНИКИ

1. Как устроена система ведения электронных рецептов. Электронный рецепт: как это работает. Электронные рецепты и учет лекарств: 

мнение эксперта. – Электронный ресурс // https://ptpr.ru/the-survivor/kak-ustroena-sistema-vedeniya-elektronnyh-receptov-

elektronnyi-recept-kak-eto.html (дата обращения – 18.09.2019).

2. Неволина Е.В. Почему российские аптеки не спешат заниматься реализацией наркотических средств? – Вестник Росздравнадзора. – 

2014. – № 3 – С. 21–23.

установленных для хранения рецептов, 

оформленных на соответствующих фор-

мах рецептурных бланков на бумажном 

носителе».

Выводы
Рецептурные бланки и порядок их 

оформления имеют важное значение 

для медицинских работников при назначе-

нии лекарственной терапии в амбулатор-

ных условиях. Деятельность в сфере оборо-

та наркотических средств и психотропных 

веществ регламентирована рядом норма-

тивных правовых актов.

Требования по оформлению рецептур-

ного бланка в форме электронного доку-

мента изложены в приказе Минздрава 

России от 14.01.2019 № 4н «Об утвержде-

нии порядка назначения лекарственных 

препаратов, форм рецептурных бланков 

на лекарственные препараты, порядка 

оформления указанных бланков, их учета 

и хранения». 

Различия между рецептурными блан-

ками на бумажных и электронных носите-

лях не сводятся исключительно к порядку 

их оформления. Электронный докумен-

тооборот способствует формированию 

современной системы профессионального 

взаимодействия медицинских и фарма-

цевтических работников. Его внедрение 

позволит снизить количество ошибок 

со стороны медицинских работников 

при оформлении электронных рецептов. 

В каждом субъекте Российской Федера-

ции необходимо принять дополнительный 

подзаконный акт – решение об использо-

вании на территории субъекта Российской 

Федерации, наряду с рецептами на лекар-

ственные препараты, оформленными 

на бумажном носителе, рецептов на лекар-

ственные препараты, сформированных 

в форме электронных документов.

Перечень основных нормативных 
правовых актов, регламентирующих 
порядок назначения и оформления 
рецептов на лекарственные препараты 
для медицинского применения
1.  Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ 

«О наркотических средствах и психотроп-

ных веществах» (ред. от 26.07.2019).

2.  Федеральный закон от 17.07.1999  

№ 178-ФЗ «О государственной социаль-

ной помощи» (ред. от 01.04.2019). 

3.  Федеральный закон от 12.04.2010  

№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств» (ред. от 02.08.2019). 

4.  Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» (от 29.05.2019).

5.  Постановление Правительства РФ 

от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении 

перечня наркотических средств, пси-

хотропных веществ и их прекурсоров, 

подлежащих контролю в Российской Фе-

дерации» (ред. от 09.08.2019).

6.  Приказ Минздравсоцразвития России 

от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначе-

ния и выписывания лекарственных пре-

паратов, изделий медицинского назна-

чения и специализированных продуктов 

лечебного питания» (ред. от 26.02.2013).

7.  Приказ Минздрава России от 13.02.2013  

№ 66 «Об утверждении Стратегии лекар-

ственного обеспечения населения Россий-

ской Федерации на период до 2025 г. и пла-

на ее реализации» (ред. от 07.04.2016).

8.  Приказ Минздрава России от 14.01.2019  

№ 4н «Об утверждении порядка назна-

чения лекарственных препаратов, форм 

рецептурных бланков на лекарственные 

препараты, порядка оформления ука-

занных бланков, их учета и хранения» 

(Зарегистрировано в Минюсте России 

26.03.2019 № 54173).
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DOI: https://doi.org/10.35576/article_5db038434d66d0.10006120

Актуальность вопроса
Оборот наркотических средств и пси-

хотропных веществ (НС и ПВ) неразрывно 

связан с медицинской и фармацевтической 

деятельностью. Современное законода-

тельство в сфере здравоохранения дина-

мично меняется в соответствии с новыми 

реалиями и требованиями жизни. Норма-

тивная правовая база в части оборота нар-

котических средств, психотропных веществ 

и их прекурсоров – не исключение. 

Как показал опыт проверок, для многих 

медицинских и фармацевтических специа-

листов ориентация в обширном, динамично 

меняющемся массиве нормативно-право-

вых актов, регулирующих оборот наркоти-

ческих средств и психотропных веществ, 

является существенной проблемой. Меди-

цинские и фармацевтические специалисты 

не всегда успевают быстро адаптироваться 

к требованиям новых нормативно-право-

вых актов. Внутрикорпоративное обуче-

ние, профессиональные семинары и само-

образование также не всегда учитывают 

современные аспекты нормативно-право-

вого регулирования [1]. Между тем знание 

правил оборота наркотических средств 

и психотропных веществ позволяет избе-

жать серьезных нарушений закона, влеку-

щих за собой как административную, так 

и уголовную ответственность. 

Цель данной статьи – 

провести анализ нарушений и испол-

нительской дисциплины медицинскими 

и фармацевтическими специалистами 

в области правил оборота наркотических 

средств и психотропных веществ.

Деятельность по обороту наркотиче-

ских средств и психотропных веществ, 

в соответствии с Федеральным законом 

от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензиро-

вании отдельных видов деятельности», 

подлежит лицензированию и, соответ-

ственно, лицензионному контролю. Пол-

номочия по лицензионному контролю 

деятельности по обороту наркотических 
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средств, психотропных веществ и их пре-

курсоров осуществляются территориаль-

ными органами Росздравнадзора в соот-

ветствии с приказом Минздрава России 

от 13.12.2012 № 1040н3 и реализуются 

в четком соответствии с приказом Минз-

драва России от 05.05.2016 № 285н.4

В Республике Северная Осетия – Ала-

ния деятельность по обороту наркотиче-

ских средств, психотропных веществ и их 

прекурсоров осуществляется 48 лицензи-

атами в 79 территориально-обособленных 

подразделениях.

При проведении контрольно-надзор-

ных мероприятий в отношении медицин-

ских и фармацевтических организаций 

Территориальный орган Росздравнадзора 

по Республике Северная Осетия – Алания 

(далее – ТО Росздравнадзора по РСО-Ала-

ния) выявляет многочисленные наруше-

ния порядка учета и хранения НС и ПВ. 

По результатам контрольно-надзорных 

мероприятий составляются акты, выносят-

ся предписания об устранении нарушений, 

составляются протоколы об администра-

тивных правонарушениях. 

ТО Росздравнадзора по РСО-Ала-

ния за период 2017-2018 гг. проведено 

8 проверок соблюдения лицензионных 

требований и условий при осуществле-

нии деятельности по обороту наркотиче-

ских средств, психотропных веществ и их 

прекурсоров. Из них нарушения выявле-

ны в 6 организациях. Составлено и пере-

дано в судебные инстанции 6 протоколов 

об административном правонарушении 

по ст. 6.16, 19.20 КоАП РФ. 

Если рассматривать нарушения правил 

оборота наркотических средств и пси-

хотропных веществ с точки зрения админи-

стративной ответственности, то, в отличие 

от других статей КоАП РФ, ст. 6.16. (Нару-

шение правил оборота наркотических 

средств, психотропных веществ и их пре-

курсоров…) не предусматривает наказа-

ние гражданских лиц или должностных 

лиц, а предусматривает наказание только 

юридического лица с наложением штра-

фа в размере от 200 000 до 400 000 руб. 

Для любой медицинской организации это 

весьма значительная сумма, поскольку эти 

деньги выплачиваются из ее бюджета. 

Минздравом России разработаны 

новые проекты документов, направлен-

ные на гуманизацию законодательства РФ 

в части декриминализации не обладающих 

высокой степенью общественной опасно-

сти деяний лиц, в обязанности которых 

входит соблюдение правил оборота нарко-

тических средств и психотропных веществ. 

В частности, инициируется внесение 

поправок в КоАП, в соответствии с кото-

рыми за нарушение правил производства, 

изготовления, хранения, перевозки, пере-

сылки, отпуска, реализации, распределе-

ния, приобретения, использования, ввоза 

на территорию РФ, вывоза с территории 

РФ и уничтожения инструментов и обору-

дования, используемых для изготовления 

наркотических средств или психотропных 

веществ, предлагается штрафовать граж-

дан на сумму от 3000 до 5000 руб., долж-

ностных лиц – от 15000 до 25000 руб., юри-

дических лиц – от 50 000 до 100 000 руб.

Профилактика 
правонарушений, методическая 
и научно-просветительская 
деятельность ТО Росздравнадзора 
по РСО-Алания

При осуществлении проверок сотруд-

ники ТО Росздравнадзора по РСО-Алания 

проводят значительную методическую 

работу по профилактике правонарушений: 

обучают фармацевтических и медицин-

ских специалистов применению норматив-

но-правовых актов, регулирующих меди-

цинскую и фармацевтическую деятельность. 

Публичные обсуждения результатов пра-

воприменительной практики ТО Росздрав-

надзора по РСО-Алания вызывают боль-

шой интерес со стороны медицинских 

3 Приказ Минздрава России от 13.12.2012 № 1040н «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения»
4 Приказ Минздрава России от 05.05.2016 № 285н «Об утверждении Административного регламента исполнения Федеральной службой по надзору 
в сфере здравоохранения государственной функции по осуществлению лицензионного контроля деятельности по обороту наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений».
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и фармацевтических организаций: помимо 

отчетных данных контрольно-надзорной 

деятельности, на этих публичных обсуж-

дениях освещаются вопросы правопри-

менительной практики с детализацией 

нормативных документов и наглядными 

примерами исполнительской дисциплины 

в конкретных медицинских и фармацевти-

ческих организациях.

В ТО Росздравнадзора по РСО-Ала-

ния организована и действует «горячая 

линия», на которую обращаются гражда-

не по вопросам лекарственного обеспе-

чения и медицинского обслуживания. 

Телефоны «горячей линии» размещены 

в медицинских и аптечных организаци-

ях республики. Очень часто на «горячую 

линию» обращаются медицинские и фар-

мацевтические специалисты с вопросами, 

касающимися нормативно-правового регу-

лирования оборота наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров.

Сотрудники ТО Росздравнадзора 

по РСО-Алания принимают участие 

в медицинских и фармацевтических науч-

но-практических конференциях, совмест-

но со специалистами ФГБОУ ВО «Северо-

Осетинский государственный университет 

им. К.Л. Хетагурова» участвуют в науч-

ных исследованиях и являются инициа-

торами нововведений в процесс обучения 

медицинских и фармацевтических кадров. 

Так, по инициативе ТО Росздравнадзора 

по РСО-Алания в учебный процесс факуль-

тета стоматологии и фармации ФГБОУ ВО 

«Северо-Осетинский государственный 

университет им. К.Л. Хетагурова» вклю-

чена актуализированная в соответствии 

с современными нормативными правовыми 

актами лекция «Лицензионные требования 

и условия при осуществлении деятельности 

по обороту наркотических средств, пси-

хотропных веществ и их прекурсоров, куль-

тивированию наркосодержащих растений. 

Административная и уголовная ответствен-

ность». Администрацией факультета стома-

тологии и фармации, при участии специа-

листов ТО Росздравнадзора по РСО-Алания, 

разработаны требования по созданию симу-

ляционного класса «Хранилище наркотиче-

ских средств и психотропных веществ».

На базе ФГБОУ ВО «Северо-Осетинская 

медицинская академия» Минздрава Рос-

сии проводятся публичные обсуждения 

результатов правоприменительной прак-

тики ТО Росздравнадзора по РСО-Алания, 

на которых традиционно, помимо предста-

вителей медицинского сообщества и орга-

нов власти, присутствуют студенты-меди-

ки выпускных курсов.

Анализ правоприменительной 
практики в сфере оборота 
наркотических средств 
и психотропных веществ

Анализ правоприменительной практи-

ки в сфере оборота наркотических средств 

и психотропных веществ, проведенный 

ТО Росздравнадзора по РСО-Алания, пока-

зал ряд закономерностей, обусловленных 

спецификой данного направления. Неред-

ко медицинские организации насторожен-

но относятся к нововведениям и послабле-

ниям в части назначения наркотических 

средств и психотропных веществ и про-

должают работать по устаревшим прави-

лам. Например, вторичные назначения 

наркосодержащих препаратов во многих 

организациях по-прежнему осуществляют-

ся только через врачебную комиссию [2]. 

Некоторые руководители проявляют избы-

точную осторожность и перестраховку 

перед проверяющими. Например, меди-

цинские организации зачастую оформ-

ляют допуск к работе с наркотическими 

средствами и психотропными веществами 

практически на всех медицинских работ-

ников, включая лаборантов, независимо 

от того, в какой степени их деятельность 

связана с этим видом медицинской продук-

ции, оплачивают специальную подготовку 

(сертификационные курсы) в сфере обо-

рота наркотических средств, психотроп-

ных веществ и их прекурсоров всех этих 

сотрудников. 

Анализ представленных во время про-

ведения проверок лицензий по оборо-

ту наркотических средств и психотроп-

ных веществ выявил, что практически 

во всех проверенных медицинских орга-

низациях РСО-Алания такая работа (услу-

га), как «отпуск (за исключением отпуска 

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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физическим лицам)» лицензией данной 

организации на оборот наркотических 

средств, психотропных веществ и их пре-

курсоров, не предусмотрена. Вместе с тем, 

в соответствии с Федеральным законом 

от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических 

средствах и психотропных веществах», 

отпуск наркотических средств, психотроп-

ных веществ – это действия по передаче 

наркотических средств, психотропных 

веществ юридическим лицом в пределах 

своей организационной структуры, а так-

же физическим лицам для использования 

в медицинских целях. То есть, когда глав-

ная медицинская сестра или заведующая 

аптекой медицинской организации по тре-

бованиям-накладным осуществляет отпуск 

наркотических средств и психотропных 

веществ в отделения или структурные под-

разделения своей медицинской организа-

ции, то она осуществляет отпуск данных 

препаратов в пределах организационной 

структуры медицинской организации. 

Анализ соблюдения медицинскими 

и фармацевтическими специалистами 

законодательства в сфере оборота нарко-

тических средств и психотропных веществ 

и их прекурсоров показал, что прекурсо-

ры – больная тема как для аптечных, так 

и для медицинских организаций. Незнание 

правил оборота приводит к тому, что специ-

алисты опасаются работать с этим видом 

продукции. Поэтому сегодня так непросто 

приобрести калия перманганат в аптеках; 

большая часть медицинских стоматологи-

ческих организаций отказывается рабо-

тать с метакрилатом и метилметакрилатом; 

медико-биологические лаборатории ста-

раются найти альтернативу серной, соля-

ной и уксусной кислотам. Проверки пока-

зали, что внутрикорпоративное обучение 

в медицинских организациях по вопросам 

учета наркотических средств, психотроп-

ных веществ и их прекурсоров практиче-

ски не осуществляется.

Анализ нарушений выявил значитель-

ную долю их в части Правил хранения 

наркотических средств, психотропных 

веществ и их прекурсоров, регламентиру-

емых постановлением Правительства РФ 

от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения 

наркотических средств, психотропных 

веществ и их прекурсоров»:

  не на все места хранения НС и ПВ име-

ется заключение органов по контро-

лю за оборотом наркотических средств 

и психотропных веществ о соответствии 

требованиям по технической укреплен-

ности и оснащению средствами охранной 

сигнализации объектов и помещений, ис-

пользуемых для осуществления деятель-

ности, связанной с оборотом НС и ПВ;

  объекты и помещения, используемые 

для хранения НС и ПВ, не всегда соот-

ветствуют по технической укрепленно-

сти и оснащению средствами охранной 

сигнализации требованиям норматив-

но-правовой документации;

  отсутствует в полном объеме обору-

дование, позволяющее осуществлять 

хранение наркотических средств и пси-

хотропных веществ в соответствии с их 

физико-химическими свойствами (отсут-

ствуют холодильники и кондиционеры, 

обеспечивающие защиту от повышенной 

температуры).

Наркотические средства и психотроп-

ные вещества для медицинского при-

менения относятся к лекарственным 

средствам, и, значит, должны храниться 

как в технически укрепленном помещении, 

так и в соответствии с их физико-химиче-

скими свойствами. 

Согласно приказу Минздравсоцраз-

вития России от 23.08.2010 № 706н 

«Об утверждении Правил хранения лекар-

ственных средств», все помещения для хра-

нения лекарственных средств должны быть 

оснащены приборами для измерения тем-

пературы и влажности воздуха. Эти при-

боры в обязательном порядке должны про-

ходить поверку не реже одного раза в два 

года и эксплуатироваться в соответствии 

с их техническим паспортом. 

Однако, как показывает практика, эти 

правила часто нарушаются. Слабое звено 

в этой цепи – хранилища наркотических 

средств, которые находятся в кабинетах 

старших медицинских сестер отделений 

медицинских организаций. Зачастую меди-

каменты общего списка хранятся в отдель-

ном помещении, а сейф с наркотическими 
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средствами установлен в закрывающемся 

кабинете старшей медицинской сестры, где 

она работает с документацией. Этот каби-

нет, как правило, не оборудован гигроме-

тром и термометром. Отсутствие контроля 

за параметрами воздуха может привести 

к нарушению правил хранения лекарствен-

ных средств, и, как следствие, к изменению 

фармакологических свойств препаратов, 

что, в свою очередь, может представлять 

угрозу для здоровья пациентов, получаю-

щих медицинскую помощь в данной орга-

низации. Довольно часто проверяющие 

сталкиваются с парадоксальной ситуацией: 

гигрометр в наличии имеется, а ответствен-

ные сотрудники медицинской организации 

не владеют навыками измерения влажности 

воздуха и не знают правил эксплуатации 

гигрометра, прописанных в его паспорте.

При проведении проверок выявляются 

случаи нарушения правил хранения тер-

молабильных наркотических лекарствен-

ных препаратов, режим хранения которых, 

в соответствии с требованиями завода-изго-

товителя, не должен превышать +15, +20°С. 

Нередко на период проверки в сейфах раз-

мещаются термометры и термоконтейнеры, 

способные удерживать холод лишь в течение 

нескольких часов (от 4 до 6), в зависимости 

от температуры среды. В некоторых местах 

хранения сейфы расположены в непосред-

ственной близости от отопительных прибо-

ров. Многие помещения, особенно кабине-

ты главных и старших медицинских сестер, 

не оборудованы кондиционерами. Главные 

и старшие медицинские сестры, как пра-

вило, имеют два выходных, отдыхают все 

праздничные дни. Логично предположить, 

что в эти дни, при отсутствии холодиль-

ников, правила хранения имеющихся тер-

молабильных наркотических препаратов 

нарушаются. Решением такой проблемы 

может служить приобретение специальных 

сейфов-холодильников, которых в наше вре-

мя выпускается несколько видов и модифи-

каций, но которые не закупаются ввиду их 

высокой стоимости. 

Ведение документации 
по обороту НС и ПВ

Ниже рассмотрим некоторые вопро-

сы ведения документации, связанной 

с оборотом наркотических средств и пси-

хотропных веществ. В частности, приказы 

руководителей медицинских организаций 

по обороту НС и ПВ, как правило, не отра-

жают всех современных направлений этой 

деятельности. Действительно, норматив-

но-правовая база оборота наркотических 

средств и психотропных веществ пред-

ставлена многими нормативными актами, 

она динамично развивается и изменяется. 

Для упорядочения работы целесообразно 

использовать разработанные Министер-

ством здравоохранения РФ Методические 

рекомендации по организации оборота 

наркотических и психотропных лекар-

ственных препаратов.5

Как показывает опыт инспекторской 

деятельности, не всем предписаниям 

об устранении выявленных нарушений, 

допускаемых в медицинских органи-

зациях, можно дать четкую правовую 

основу. Это в полной мере относится 

к качеству ведения журналов учета нар-

котических средств и психотропных 

веществ. Данная форма журнала утвер-

ждена постановлением Правитель-

ства РФ от 04.11.2006 № 6446, однако 

при проведении проверок выявляются 

многочисленные нарушения. К примеру, 

не все ответственные специалисты знают, 

что нумерация в новом журнале должна 

начинаться не с единицы, а с последую-

щего номера старого журнала в отчетном 

периоде. Не везде указывается ФИО ответ-

ственных лиц, ставятся только подписи. Не 

использованные в истекшем году страни-

цы журнала не прочеркиваются. В журна-

лах регистрации не отражаются наимено-

вание (счет-фактура, накладная) и номер 

приходного документа. Некоторые ответ-

ственные сотрудники хранят эти журналы 

не в металлическом шкафу, а в открытом 

ящике с другими документами – в целях 

5 Письмо Минздрава России от 27.02.2018 № 25-4/10/1-1221 «О направлении Методических рекомендаций по организации оборота наркотических 
и психотропных лекарственных препаратов для медицинского применения в медицинских и аптечных организациях».
6 Постановление Правительства РФ от 04.11.2006 N 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ».
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удобства. Иногда медицинские работники 

превращают журнал учета наркотических 

средств и психотропных веществ в жур-

нал передачи ключей от сейфа или в жур-

нал сдачи пустых ампул, в то время как все 

эти дополнительные записи не предусмо-

трены утвержденной формой журнала. 

Вместе с тем значительное количество 

практических медицинских работников 

отмечает, что форма журнала учета НС и ПВ 

неудобна для осуществления конкретных 

операций. Например, для отделений ане-

стезиологии: медицинская операционная 

сестра, получая определенное количество 

ампул НС для использования в операцион-

ной, не всегда заранее может точно опре-

делить необходимое для обезболивания 

количество препарата, нередко операции 

отменяются в последний момент и т. п. Эти 

непредвиденные обстоятельства приводят 

к тому, что операционная медицинская 

сестра возвращает старшей медицинской 

сестре отделения или главной медицин-

ской сестре неиспользованные ампулы. 

Возврат полных ампул является приходной 

операцией, которая должна быть оформле-

на старшей медицинской сестрой с указа-

нием документа, по которому эти ампулы 

возвращены. На практике старшие меди-

цинские сестры в графе «Наименование, 

№ и дата приходного документа» чаще 

всего пишут «возврат из операционной» 

и проставляют количество препарата. 

Подобная запись не заменяет приходного 

документа. Более грамотно в этой ситу-

ации в качестве приходного документа 

оформлять акт возврата неиспользованных 

ампул, но он нормативными правовыми 

актами не предусмотрен. 

Несоблюдение правил оформления 

журнала также часто выявляется на постах 

медицинских сестер отделений. Пост рабо-

тает круглосуточно. Введение (расход) 

НС и ПВ осуществляется конкретному 

больному. Передача неиспользованных 

ампул НС и ПВ происходит в конце сме-

ны. Поэтому в данной форме журнале, 

как правило, не утвержденной руководи-

телем медицинской организацией, в графе 

«расход» проставляется фамилия больно-

го. Зачастую в данном журнале отдельной 

строкой оформляется передача ключей 

от сейфа и передача остатка ампул НС и ПВ 

с указанием фамилий сотрудников, сдав-

ших и принявших пост. 

Заключение
Таким образом, анализ показывает, 

что при проведении контрольно-надзор-

ных мероприятий в отношении медицин-

ских и фармацевтических организаций ТО 

Росздравнадзора по РСО-Алания выявля-

ются многочисленные нарушения порядка 

учета и хранения НС и ПВ. При осущест-

влении проверок сотрудники ТО Росздрав-

надзора по РСО-Алания проводят зна-

чительную методическую работу среди 

фармацевтических и медицинских специ-

алистов по профилактике правонару-

шений, участвуют в научно-практиче-

ских конференциях и учебных занятиях 

в медицинских и фармацевтических вузах 

республики. 

Учитывая часто встречающиеся нару-

шения и ошибки при оформлении доку-

ментации по учету НС и ПВ, авторы счи-

тают целесообразным внесение поправок 

в нормативно-правовые акты, регулирую-

щие правила оборота НС и ПВ, в том числе 

в части правил ведения журнала учета НС 

и ПВ. Данные изменения нормативно-пра-

вовой документации, учитывающие 

требования современной медицинской 

практики, позволят улучшить качество 

исполнительской дисциплины всего меди-

цинского сообщества в части соблюдения 

правил оборота НС и ПВ. 
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Актуальность проблемы 
В 2009 г. Отдел репродуктивного здо-

ровья ВОЗ предложил на систематиче-

ской основе анализировать случаи, когда 

пациентки едва не погибли (едва выжи-

ли) в результате тяжелых акушерских 

осложнений и использовать получен-

ную информацию для контроля качества 

деятельности служб, ориентированных 

на охрану материнского здоровья [1, 2]. 

Распространенность тяжелых акушерских 

осложнений многократно превышает 

число материнских потерь, в чем и опре-

деляется преимущество систематическо-

го изучения такого рода случаев с целью 

получения большего материала для полно-

го статистического анализа [3–7].

Чтобы лучше понимать механизмы 

развития терминальных состояний, свя-

занных с беременностью, и правильно оце-

нивать допущенные дефекты в организа-

ции наблюдения и интенсивного лечения, 

сегодня все шире учитывают и анализиру-

ют не только случаи смерти, но и случаи 

успешного выведения из критического 

состояния, т. е. случаи, «близкие к поте-

ре» (near miss – NM) [4, 8, 9]. Относитель-

ная сопоставимость ситуаций материн-

ских потерь и сходных с ними случаев NM 

при разном исходе позволяет анализиро-

вать хронологию акушерских катастроф 

В УФО завершен переход на трехуровневую систему оказания 
перинатальной помощи и действуют различные модели 
оказания перинатальной помощи, в которых внедрена 
система мониторинга случаев несостоявшейся материнской 
смертности (мультицентровая с высокой плотностью 
населения, мультицентровая с низкой плотностью населения, 
моноцентровая). На основании мониторинга определены 
основные причины развития near miss (NM) в зависимости 
от модели организации перинатальной помощи в УФО. 
Наглядно показано преимущество трехуровневой системы 
оказания перинатальной помощи в территории ЯНАО за счет 
уменьшения доли критических акушерских состояний 
в общем количестве родов (с 0,8% до 0,3%). При этом 
не выявлено зависимости частоты критических акушерских 
состояний от модели оказания перинатальной помощи в УФО. 
Мониторинг NM позволил оценить оптимальность организации 
трехуровневой системы перинатальной помощи с целью 
профилактики критических акушерских состояний.

Эпидемиология и структура критических акушерских 
состояний в УФО в зависимости от модели организации 
перинатальной помощи
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Epidemiology and structure of critical obstetric conditions in the UFO depending on the model of perinatal care

In the UFO there are different models of perinatal care (MVPN, MNPN, M), which introduced a system of monitoring of cases of maternal mortality. 

The study of the dependence of the frequency of critical obstetric conditions on the model of perinatal care in the UFO was not revealed, but most clearly 

shows its advantage of a three-level system of perinatal care in the territory of the Yamal-Nenets Autonomous district by reducing the proportion 

of critical obstetric conditions (from 0.8% to 0.3%) after the completion of the three-level system of perinatal care.

With regard to the models of perinatal care organization, the predominance of NM share in the model of MVPN was revealed. In addition, the MVPN model 

was dominated by all causes of critical obstetric conditions. In this case, bleeding is the leader of the causes at any gestation period. NM monitoring 

allowed to assess the optimality of the organization of a three-level system of perinatal care for the prevention of critical obstetric conditions.
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в едином ключе и получать достоверную 

информацию о допущенных ошибках [10]. 

Систематический анализ NM позволит 

вести мониторинг беременных, угрожае-

мых на развитие критических акушерских 

состояний и обеспечивать своевремен-

ность госпитализации в лечебное учрежде-

ние третьего уровня, согласно алгоритму 

маршрутизации. Именно масштабный 

и беспристрастный аудит позволит отве-

тить на важнейший для организатора 

и врача-практика вопрос: что в случаях NM 

предотвращает трагедию?

Цель работы: 
на основании мониторинга определить ос-

новные причины развития near miss в за-

висимости от модели организации перина-

тальной помощи в Уральском федеральном 

округе (УФО).

Материал и методы исследования. 
Сплошное когортное исследование 

на основании проводимого в УФО в тече-

ние трех лет (2015-2017 гг.) перинаталь-

ного аудита акушерско-гинекологической 

службы с анализом показателей службы 

каждого субъекта, первичной медицинской 

документации случаев критических аку-

шерских состояний [11].

Объектом наблюдения стала генеральная 

совокупность всех случаев NM в территори-

ях УФО с 2015 г. Единицей статистического 

наблюдения являлась жительница субъекта 

РФ УФО, едва не умершая от прямой или кос-

венной причины в результате осложненного 

течения беременности, родов и послеродо-

вого периода, соответственно данным пояс-

нительных записок на все случаи near miss. 

К таким случаям отнесены пациентки с кри-

териями тяжелых акушерских осложнений 

у матерей без летального исхода в соответ-

ствии с письмом Министерства здравоохра-

нения Российской Федерации2.

Методы исследования: 
документальный, статистические с при-

менением мониторингового подхода, ма-

тематические. Статистическая обработка 

материалов выполнена с помощью про-

граммного обеспечения Microsoft Excel 

2010.

Результаты исследования.
Уральский федеральный округ зани-

мает 10,6% территории России. В состав 

УФО входят 6 субъектов РФ, в т. ч.: 2 округа 

(Ханты-Мансийский АО, Ямало-Ненецкий 

АО); 4 области (Курганская, Свердловская, 

Тюменская, Челябинская области). Число 

жителей на 1км2 – 6,8 человек (в среднем 

по России: 8,5 чел./км2). 

Демографическая ситуация в УФО 

в последние 5 лет имеет изменчивую дина-

мику. Несмотря на снижение рождаемости, 

сохранился естественный прирост населе-

ния в целом по УФО в 2017 г., однако отме-

чено снижение темпов естественного при-

роста с 2015 г.

В 2014 г.  службой родовспо-

можения округа было проведено 

179 516 родов, что на 1903 родов мень-

ше, чем в 2013 г. (181 419 родов). 

За 2015 г. число родов (175 934 родов) 

уменьшилось по отношению к предыдуще-

му году на 3 582, в 2016 г. (169 187 родов) – 

на 6747 и в 2017 г. – уже на 16 376 родов, 

сократившись до 152 811.

С открытием и организацией в ЯНАО 

с 2016 г. учреждений IIIА группы в УФО 

было полностью завершено формирование 

трехуровневой системы родовспоможения, 

в результате чего сложились разные моде-

ли работы в зависимости от региональных 

особенностей: плотности населения, сте-

пени урбанизации, коечного и кадрово-

го потенциала службы родовспоможения 

и детства, количества учреждений третьей 

группы. 

Выделены следующие модели орга-

низации трехуровневой системы служ-

бы родовспоможения. Четыре региона 

УФО имеют мультицентровую модель 

организации (Свердловская и Челябин-

ская области, ЯНАО, ХМАО) с наличием 

нескольких перинатальных центров 3А 

уровня на территории региона. Однако 

в рамках мультицентровой модели выяв-

2 Письмо Министерства здравоохранения РФ от 11.12.2015 № 15-4/4370-07 (о проведении аудита случаев near miss по критериям).

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ И СТРУКТУРА КРИТИЧЕСКИХ АКУШЕРСКИХ СОСТОЯНИЙ В УФО В ЗАВИСИМОСТИ ОТ МОДЕЛИ ОРГАНИЗАЦИИ ПЕРИНАТАЛЬНОЙ ПОМОЩИ
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лены следующие региональные различия. 

В регионах с низкой плотностью населения 

(ХМАО – 3,08 чел./км2, ЯНАО – 0,7 чел./км2), 

где имеются сложности с транспортиров-

кой беременных на третий уровень, модель 

организации зональная мультицентро-

вая: регион разделен на зоны, в каждой 

из зон имеется перинатальный центр 

3А уровня. 

В регионах с высокой плотностью насе-

ления (Челябинская область – 39,5 чел./км2 

и Свердловская область – 22,3 чел./км2) 

структура службы другая: перинатальные 

центры третьего уровня сосредоточены 

в областном центре, имеется их специа-

лизация по характеру принимаемой пато-

логии (профилизация), что более целесо-

образно в данной ситуации. 

Два региона имеют моноцентровую 

модель (М) организации (Курганская, 

Тюменская области), в структуре которой 

каждый регион имеет только один перина-

тальный центр IIIА группы. 

Таким образом, территории УФО поде-

лены на три группы: моноцентровая 

модель (М), мультицентровая модель 

с высокой плотностью населения (МВПН) 

и мультицентровая модель с низкой плот-

ностью населения (МНПН). 

Среднее число родов в период наблю-

дения в территориях с различными моде-

лями перинатальной помощи следую-

щее: в МВПН – 49735, в МНПН – 16450 

и в М модели – 16802 в год.

Во всех регионах УФО внедрена систе-

ма мониторинга случаев несостоявшей-

ся материнской смертности. В Уральском 

федеральном округе за три года (2015–

2017 гг.) зарегистрировано 828 случаев 

критических состояний в акушерстве. 

В общем количестве родов доля кри-

тических состояний в динамике за три 

года оставалась постоянной (0,2%). Лиди-

рующей территорией являлся ЯНАО, где 

доля критических акушерских состояний 

на протяжении двух лет оставалась высо-

кой и составляла от 0,5% до 0,8%, что досто-

верно отличало ЯНАО от других территорий 

УФО (р<0,05). Однако в 2017 г. после вне-

дрения трехуровневой системы оказания 

перинатальной помощи и совершенство-

вании маршрутизации доля критических 

состояний уменьшилась до 0,3%. Таким 

образом, наиболее наглядно преимущество 

Таблица 1.  Число случаев и доля NM в общем количестве родов в УФО

Территория 

Всего случаев NM 
Абс.

Доля NM в общем количестве 
родов М±m

2015 2016 2017 2015 2016 2017

Свердловская область 121 165 127 0,3±0,02 0,4±0,03 0,3±0,03

Челябинская область 56 32 67 0,1±0,02 0,1±0,01 0,2±0,02

Курганская область 21 18 14 0,2±0,04 0,2±0,04 0,2±0,02

Тюменская область 21 20 21 0,1±0,02 0,1±0,02 0,1±0,02

ЯНАО 35 48 19 0,5±0,07* 0,8±0,09* 0,3±0,03

ХМАО 11 14 18 0,1±0,01 0,1±0,02 0,1±0,03

УФО 265 297 266 0,2±0,01 0,2±0,01 0,2±0,01

Примечание. *р<0,05

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Таблица 2.  Число случаев и доля NM в общем количестве родов в УФО 
в зависимости от модели организации перинатальной помощи

Территория 

Всего случаев NM 
Абс.

Доля NM в общем количестве 
родов М±m

2015 2016 2017 2015 2016 2017

МВПН 177 197 194 0,2±0,02 0,3±0,02 0,3±0,03

МНПН 46 62 37 0,3±0,04 0,5±0,06* 0,2±0,03

М 42 38 35 0,2±0,03 0,2±0,03 0,2±0,02

УФО 265 297 266 0,2±0,01 0,2±0,01 0,2±0,01

Примечание. *р<0,05
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трехуровневой системы показывает дина-

мика NM в ЯНАО. В Тюменской, Курган-

ской областях и ХМАО доля NM, в отли-

чие от других территорий УФО, остается 

на протяжении трех лет стабильной и низ-

кой (табл. 1).

В структуре NM в зависимости от срока 

гестации преобладали критические аку-

шерские состояния после 22 недель бере-

менности во всех территориях УФО на про-

тяжении трех лет (от 84,2% в 2015 г., 97,98% 

в 2016 г. и 91,4% в 2017 г.).

В сроке беременности до 22 недель 

основной причиной случаев NM в УФО 

являлось кровотечение в 2015 г. (57,4%) 

и к 2017 г. снизилось на 4,9% (52,17%). 

На втором месте среди причин развития 

NM находились экстрагенитальные забо-

левания, доля которых выросла за три 

года на 4,6% (до 39,3%) кроме 2016 г., ког-

да доля экстрагенитальных заболеваний 

снизилась в 2 раза. При этом доля сепси-

са увеличилась в 7 раз: до 33,3% в 2016 г. 

(рис. 1).

В сроке гестации более 22 недель 

лидирующей причиной развития крити-

ческих акушерских состояний являлось 

кровотечение на протяжении всех 3-х лет 

наблюдения. При этом доля кровотечений 

увеличилась к 2017 г. на 5,9%. На втором 

месте в структуре причин NM находилась 

преэклампсия, доля которой составляла 

от 30 до 45,7%. Септические состояния 

в течение 3-х лет незначительно увеличи-

лись. Доля экстрагенитальных заболева-

ний в 2016 г. снизилась в 4,5 раза за счет 

преобладания преэклампсии (рис. 2).

Из таблицы 2 видно, что модели 

организации перинатальной помощи 

на долю критических акушерских состо-

яний в общем количестве родов не влия-

ли. Исключение составляла модель МНПН 

в 2016 г., что было связано со становлени-

ем трехуровневой системы перинатальной 

помощи в ЯНАО.

При анализе всех случаев NM в УФО 

(n=828) за три года (2015-2017 гг.) выяв-

лено, что в сроке гестации до 22 недель 

доля NM значительно выше была в модели 

МВПН. Другие модели значимо друг от дру-

га не отличались.

В структуре причин во всех моде-

лях перинатальной помощи лидирова-

ло кровотечение и их доля значитель-

но превышала в МНПН-модели (77,8%) 

при р<0,05 по сравнению с другими моде-

лями организации перинатальной помощи.

Эктрагенитальные заболевания занима-

ли второе ранговое место и превалировали 

в модели МВПН, что значимо отличало эту 

модель от других (табл. 3).

Доля NM в сроке беременности более 

22 недель превалировала в модели МВПН, 

что ее значительно отличало от других моде-

лей перинатальной помощи. В структуре 

причин лидировали кровотечения (49,1%). 

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ И СТРУКТУРА КРИТИЧЕСКИХ АКУШЕРСКИХ СОСТОЯНИЙ В УФО В ЗАВИСИМОСТИ ОТ МОДЕЛИ ОРГАНИЗАЦИИ ПЕРИНАТАЛЬНОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 1.  Структура причин NM в УФО в сроке гестации до 22 недель

Рисунок 2. С труктура причин NM в УФО в сроке гестации 
после 22 недель
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На втором месте преэклампсия (37,52%) 

и на третьем – эктрагенитальные заболе-

вания (10,04%). 

В отношении модели организации 

перинатальной помощи выявлено, что кро-

вотечения достоверно чаще встречались 

в МВПН-модели (р<0,001). Доля разви-

тия критических акушерских состояний 

по причине преэклампсии значительно 

различалась между всеми моделями пери-

натальной помощи в УФО с преобладанием 

в МНПН. Экстрагенитальные заболевания 

и септические состояния чаще всего явля-

лись причинами развития критических 

акушерских состояний в МВПН-модели 

(табл. 4).

Таблица 3.  Структура причин NM в зависимости от модели организации перинатальной помощи в сроке 
гестации до 22 недель

Модель организации 
перинатальной 

помощи

До 22 недель 
Абс. 

(М±m) в т.ч

Кровотечение 
Абс. 

(М±m) 

ЭГЗ 
Абс. 

(М±m) 

Сепсис 
Абс. 

(М±m)  

МВПН 58 

(81,7±4,59)**

29 

(50,0±6,57)**

25 

(43,1±6,50)**

4 

(6,9±3,33)**

МНПН 9 

(12,7±3,95)

7 

(77,8±13,86)*

- 2 

(22,2±13,87)

М 4  (5,6±2,74) 3 

(75,0±21,65)*

1 

(25±21,65)

-

УФО всего 71 

(9,4±1,06)

39 

(54,9±5,9)*

26 

(36,6±5,72)

6 

(8,5±3,30)

Примечание.   *р<0,05 при анализе показателей внутри модели 
**р<0,05 при анализе показателей в различных моделях

Таблица 4.  Структура причин NM в УФО в сроке гестации после 22 недель

Модель организации 
перинатальной 

помощи

После 22 недель 
(абс\ М±m) 

в т. ч. от:
Кровотечение 

(абс\ М±m)
Сепсис 

(абс\ М±m)
Пре/эклампсия 

(абс\ М±m)
ЭГЗ 

и прочее

МВПН  510 

(67,37±1,70)**

273 

(53,5±2,21)**

10 

(1,96±0,61)**

179 

(35,1±2,11)**

48 

(9,4±1,29)**

МНПН  136 

(17,97±1,40)

54 

(39,7±4,18)

3 

(2,2±1,26)

62 

(45,6±4,27)*

17 

(12,5±2,84)

М 111 

(14,66±1,29)

49 

(44,14±4,71)*

8 

(7,2±2,45)

43 

(38,7±4,62)

11 

(9,91±2,84)

УФО всего 757 

(91,43±0,97)

374 

(49,4±1,82)*

21 

(2,77±0,6)

284 

(37,5±1,76)

76 

(10,04±1,09)

Примечание.   *р<0,05 при анализе показателей внутри модели
**р<0,05 при анализе показателей в различных моделях

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
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Заключение 
В УФО действуют различные модели 

оказания перинатальной помощи (мульти-

центровая с высокой плотностью населе-

ния, мультицентровая с низкой плотностью 

населения, моноцентровая). 

Во всех регионах УФО внедрена систе-

ма мониторинга случаев несостоявшейся 

материнской смертности. 

В общем количестве родов доля крити-

ческих состояний в динамике за три года 

в УФО оставалась постоянной (0,2%), кро-

ме ЯНАО, где доля критических акушер-

ских состояний на протяжении двух лет 

оставалась высокой и составляла от 0,5% 

до 0,8%. После завершения формирования 

трехуровневой системы оказания перина-

тальной помощи в ЯНАО доля NM умень-

шилась до 0,3%, что наиболее наглядно 

показывает ее преимущество. При этом 

зависимости частоты критических аку-

шерских состояний от модели оказания 

перинатальной помощи в УФО не выявле-

но, что свидетельствует об оптимально-

сти размещения перинатальных центров 

третьего уровня в зависимости от регио-

нальных условий.

В структуре причин NM в зависимо-

сти от срока гестации преобладали кри-

тические акушерские состояния после 

22 недель, доля которых увеличились 

за 3 года на 7,2%. 

В сроке беременности до 22 недель 

основной причиной случаев NM в УФО 

являлось кровотечение с тенденцией к сни-

жению на 4,9%. При этом доля экстрагени-

тальных заболеваний выросла за три года 

на 4,6%.

В сроке гестации более 22 недель лиди-

рующей причиной развития критических 

акушерских состояний являлось кровоте-

чение с увеличением доли к 2017 г. на 5,9%. 

В отношении моделей организации 

перинатальной помощи выявлено пре-

обладание доли NM в сроке гестации 

до 22 недель и более 22 недель в МВПН, чем 

в других моделях перинатальной помощи.

На основании мониторинга определена 

структура причин развития NM с лидер-

ством кровотечений во всех моделях орга-

низации перинатальной помощи со значи-

тельным преобладанием в сроке гестации 

до 22 недель в МНПН и в сроке гестации 

более 22 недель в МВПН. Второе ранговое 

место среди причин развития NM занимала 

преэклампсия с лидерством в модели МНПН. 

Таким образом, кровотечения и пре-

эклампсия лидировали во всех моделях 

организации перинатальной помощи. 

При этом мониторинг NM позволил оценить 

оптимальность организации трехуровне-

вой системы с наглядным примером в ЯНАО 

со снижением доли NM в 2,6 раза. 

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ И СТРУКТУРА КРИТИЧЕСКИХ АКУШЕРСКИХ СОСТОЯНИЙ В УФО В ЗАВИСИМОСТИ ОТ МОДЕЛИ ОРГАНИЗАЦИИ ПЕРИНАТАЛЬНОЙ ПОМОЩИ
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Введение
В резолюции Генеральной Ассамблеи 

ООН о преобразовании нашего мира в каче-

стве одной из задач устойчивого развития 

на период до 2030 г. указывается «обеспе-

чение всеобщего охвата услугами здра-

воохранения и доступа к качественным 

основным медико-санитарным услугам 

для всех». В рамках реализации поставлен-

ной задачи большие перспективы откры-

вает использование телемедицинских 

технологий, которые позволят улучшить 

результаты лечения пациентов. 

Создание системы предоставления 

медицинской помощи с применением 

телемедицинских технологий является 

одной из ключевых задач отечествен-

ного здравоохранения. Современные 

информационно-коммуникационные тех-

нологии произвели революцию в спосо-

бах общения, а также поиска и обмена 

информацией, что позволило значитель-

но повысить качество жизни людей. Эти 

технологии имеют огромный потенциал 

в области решения современных глобаль-

ных проблем здравоохранения. По мне-

нию экспертов Всемирной организации 

здравоохранения, ключевыми вопросами 

и современными глобальными пробле-

мами являются доступность, справедли-

вость, качество и эффективность затрат 

на развитие медицины в мире. Одним 

из направлений решения вышеуказан-

ных ключевых проблем является развитие 

телездравоохранения в системе медицин-

ской помощи [1].

Применение телемедицинских тех-

нологий при оказании высокотехно-

логичной медицинской помощи (ВМП), 

в частности, по профилю «сердечно-сосу-

дистая хирургия», существенно увеличи-

вает доступность помощи для пациентов. 

Это достигается сокращением времен-

ных и материальных расходов. Пациент 

при использовании телемедицины прибы-

вает в учреждение уже непосредственно 

на высокотехнологичное вмешательство. 

Статья посвящена вопросам внедрения телемедицинских 
технологий при оказании высокотехнологичной 
медицинской помощи по профилю «сердечно-сосудистая 
хирургия». Проведен анализ уже используемых 
телемедицинских технологий при дистанционном 
описании и интерпретации данных компьютерных 
томографий. Рассмотрены вопросы финансирования 
телемедицинских услуг. Предложены меры 
по совершенствованию нормативно-правовой базы 
при проведении заочных консультаций.
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Нет необходимости приезжать в медицин-

скую организацию несколько раз для очных 

консультаций, а затем возвращаться 

для дообследования или лечения сопут-

ствующей патологии и т. п. Так же дистан-

ционно могут быть определены абсолют-

ные противопоказания или отсутствие 

показаний для ВМП, в этих случаях паци-

енты вообще не покидают пределы своего 

региона и не несут транспортные расходы. 

Это особенно актуально для отдаленных 

регионов и пациентов, находящихся в суб-

компенсированной или декомпенсирован-

ной стадии заболевания.

Телемедицинские технологии позволя-

ют существенно стабилизировать запол-

ненность коечного фонда за счет возмож-

ности точно прогнозировать количество 

поступлений дистанционно проконсульти-

рованных пациентов.

Существенно ускоряется процесс при-

нятия решения о необходимости выпол-

нения высокотехнологичного вмешатель-

ства или отказа от него также благодаря 

тому, что материалы для телемедицинской 

консультации подготавливаются в элек-

тронной, максимально информативной 

форме, удобной для восприятия в отли-

чие от бумажных носителей, на обработку 

которых требуются значительные времен-

ные и трудовые затраты.

Цели исследования
Цель данной работы – разработать 

предложения по широкому внедрению 

телемедицинских услуг в учреждении, 

оказывающем специализированную, в т. ч.  

высокотехнологичную, медицинскую 

помощь. Для чего необходимо:

1)  изучить нормативную правовую базу, 

регламентирующую применение теле-

медицинских технологий в медицине; 

2)  проанализировать динамику объемов 

телемедицинских услуг, оказываемых 

в ФГБУ «Федеральный центр сердечно-

сосудистой хирургии» Минздрава России 

(г. Пенза) (далее – ФЦССХ г. Пензы);

3)  рассчитать потребность в объемах теле-

медицинских услуг;

4)  внести предложения по расчету стоимо-

сти телемедицинских услуг;

5)  внести предложения по совершенство-

ванию нормативной базы, регламен-

тирующей оказание телемедицинских 

услуг.

Материалы и методы
Наиболее отработанной телемеди-

цинской технологией, применяемой 

в ФГБУ «Федеральный центр сердеч-

но-сосудистой хирургии» Минздрава 

России (г. Пенза), является описание 

и интерпретация компьютерных томо-

грамм. Изображения исследования паци-

ента с введением контрастного вещества, 

полученные из лечебных учреждений 

Пензенской области и других регионов, 

поступают на сервер или электронную 

почту ФЦССХ г. Пензы. Система учреж-

дения поддерживает следующие форма-

ты: 1.2.840.10008.1.2.4.70 JPEG Lossless, 

Nonhierarchical, First- Order Prediction 

(Processes 14 [Selection Value 1]): Default 

Transfer Syntax for Lossless JPEG Image 

Compression. Implicit VR Little Endian 

1.2.840.10008.1.2.

Приоритетным форматом для передачи 

данных является Implicit VR Little Endian 

1.2.840.10008.1.2 – это стандартный 

Transfer Syntax для DICOM.

После получения информации о пациен-

те, на сервере формируется папка с исход-

ными данными исследования в нативную 

фазу и после введения контрастного веще-

ства. Количество переданных аксиальных 

срезов зависит от области исследуемого 

объекта и составляет от 1500 до 5000 сре-

зов. Среди направляемых на консультацию 

томографий преобладают исследования 

аорты и ее ветвей. 

Поступившие на сервер изображе-

ния врач-рентгенолог ФЦССХ г. Пензы 

переносит на рабочие станции. ФЦССХ 

г. Пензы оснащен рабочими станциями 

производства Philips и Siemens Leonardo. 

На рабочей станции врач-рентгенолог 

проводит анализ и постпроцессорную 

обработку с построением многопло-

скостных реконструкций (MPR), проек-

ций максимальной интенсивности (MIP). 

Для наглядности полученной информа-

ции используется методика построения 

АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ТЕЛЕМЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ОКАЗАНИИ ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 
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объемных изображений – объемный рен-

деринг (3D –реконструкции) (рис. 1–3). 

Средняя продолжительность работы вра-

ча-рентгенолога с данными одного пациен-

та составляет не менее 60 мин. Продолжи-

тельность обработки прежде всего зависит 

от области и объема исследования, а также 

качества переданного изображения.

После проведенной обработки и ана-

лиза полученные изображения загружа-

ются в госпитальную информационную 

систему Medialog, оформляется протокол 

исследования и формируется заключение. 

Из госпитальной информационной систе-

мы обработанные данные передаются 

консилиуму ведущих специалистов ФЦССХ 

г. Пензы для решения вопроса о необхо-

димости и объемах кардиохирургического 

вмешательства. 

Наибольшую сложность представля-

ет собой МСКТ-аортография у пациентов 

с расслоением стенки аорты и ее ветвей, 

так как обработка полученных данных 

проводится в экстренном порядке для ско-

рейшего принятия решения о транспор-

тировке пациента в ФЦССХ г. Пензы. Если 

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 1. Аксиальные срезы до проведения обработки

Рисунок 2.  Многоплоскостные реконструкции (MPR) проекций максимальной интенсивности (MIP) 
после проведения обработки
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представленное исследование не позволяет 

оценить детали и принять решение об объ-

еме оперативного лечения, то при посту-

плении пациента в клинику проводится 

исследование с использованием томографа 

ФЦССХ г. Пензы.

Впервые заочное описание и интер-

претация компьютерных томограмм были 

проведены в 2016 г., и их количество 

постоянно растет. Рост объема проводи-

мых заочных телемедицинских консуль-

таций связан с увеличением количества 

операций на аорте, выполняемых в сердеч-

но-сосудистых центрах. В настоящее вре-

мя ФЦССХ г. Пензы является одним из веду-

щих учреждений Российской Федерации 

по хирургическому лечению патологии 

аорты, и количество пациентов из различ-

ных регионов России также ежегодно уве-

личивается (рис. 4).

Несмотря на высокую потребность 

пациентов в данном виде услуг, до насто-

ящего времени не решен вопрос оплаты 

медицинской организации за проведенную 

работу. В ФЦССХ г. Пензы финансирова-

ние этого вида медицинской услуги осу-

ществляется за счет собственных средств. 

На основе рекомендаций Федерального 

фонда обязательно медицинского страхо-

вания специалисты ФЦССХ г. Пензы прове-

ли расчет ее стоимости (табл.).

ФЦССХ г. Пензы направил свои пред-

ложения в ТФОМС Пензенской обла-

сти для включения медицинской 

услуги А06.30.002.005 «Описание и интер-

претация компьютерных томограмм с при-

менением телемедицинских технологий» 

в территориальную программу оказа-

ния бесплатной медицинской помощи 

за счет средств обязательного медицин-

ского страхования.

Другим видом телемедицинских услуг, 

проводимых в ФЦССХ г. Пензы, является 

заочное консультирование на основе меди-

цинских документов. Медицинские данные 

поступают в ФЦССХ г. Пензы из учрежде-

ний здравоохранения Пензенской области 

и других регионов, из территориальных 

органов здравоохранения регионов, непо-

средственно от самих пациентов.

Вся поступившая информация, в т. ч. 

записи коронарографий, магниторезо-

нансных и компьютерных томографий, 

обрабатывается и вносится в госпитальную 

АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ТЕЛЕМЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ОКАЗАНИИ ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

Рисунок 3.  Объемные изображения – объемный рендеринг (3D-реконструкции) 
после проведения реконструкции

Рисунок 4.  Рост объема описания и интерпретации 
компьютерных томографий
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Таблица.  Расчет стоимости медицинской помощи (медицинской услуги) по услугам, 
на которые не установлены тарифы в Тарифном соглашении, принятом на текущий год. 
А06.30.002.005 «Описание и интерпретация компьютерных томограмм 
с применением телемедицинских технологий»

№ п/п Наименование статей затрат Сумма, руб.

1.1. Затраты на оплату труда персонала, принимающего непосредственное участие в оказании 

медицинской помощи (медицинской услуги)

1 570,05

1.2. Затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в процессе оказания 

медицинской помощи (медицинской услуги)

7,09

1.3.1. Сумма начисленной амортизации оборудования стоимостью до 100 тысяч руб. за единицу, 

используемого при оказании медицинской помощи (медицинской услуги)

0,00

1.3.2. Сумма начисленной амортизации оборудования стоимостью свыше 100 тысяч руб. за единицу, 

используемого при оказании медицинской помощи (медицинской услуги)

909,27

1.4. Иные затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи 

(медицинской услуги)

0,00

 Итого затрат, непосредственно связанных с оказанием медицинской помощи 
(медицинской услуги)

2 486,41

2.1. Затраты на коммунальные услуги 74,29

2.2. Затраты на содержание объектов недвижимого имущества 90,87

2.3. Затраты на содержание объектов движимого имущества 177,25

2.4. Затраты на приобретение услуг связи 3,05

2.5. Затраты на приобретение транспортных услуг 0,00

2.6. Затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда работников медицинской 

организации, которые не принимают непосредственное участие в оказании медицинской 

помощи (медицинской услуги)

524,39

2.7.1. Сумма начисленной амортизации оборудования стоимостью до 100 тысяч руб. за единицу, 

непосредственно не используемого при оказании медицинской помощи (медицинской услуги)

5,68

2.7.2. Сумма начисленной амортизации сооружений и других основных фондов, включая 

оборудование стоимостью свыше 100 тысяч руб. за единицу, непосредственно не связанных 

с оказанием медицинской помощи (медицинской услуги)

103,68

2.8. Прочие затраты на общехозяйственные нужды 43,98

 Итого затрат, необходимых для обеспечения деятельности медицинской организации 
в целом

1 023,19

 Стоимость медицинской помощи (медицинской услуги) 3 509,60

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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информационную систему Medialog. 

На первоначальном этапе информацию 

анализирует врач-кардиолог приемно-по-

ликлинического отделения. В последую-

щем врач-кардиолог доводит информацию 

о каждом пациенте до членов консилиума. 

Консилиум проводится ежедневно, в его 

состав входят врачи сердечно-сосудистые 

хирурги, кардиологи, рентген-хирурги, 

анестезиологи-реаниматологи, функцио-

нальные диагносты, рентгенологи и дру-

гие специалисты. По итогам проведенного 

консилиума принимается решение о даль-

нейшей тактике ведения каждого пациен-

та, в т. ч. о необходимости оказания ему 

высокотехнологичной медицинской помо-

щи. Количество таких телемедицинских 

консультаций ежегодно увеличивается 

(рис. 5).

В приказе Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 30.11.2017  

№ 965н «Об утверждении порядка орга-

низации и оказания медицинской помощи 

с применением телемедицинских техноло-

гий» достаточно подробно описан порядок 

проведения консультаций (консилиумов 

врачей) при дистанционном взаимодей-

ствии медицинских работников между 

собой при оказании медицинской помощи 

в экстренной, неотложной и плановой фор-

мах с применением телемедицинских тех-

нологий. При этом отсутствует норматив-

ные акты, регулирующие финансирование 

данного вида медицинских услуг. 

Обсуждение
Вопросы оказания медицинской помо-

щи с использованием телемедицинских 

технологий регулируются ст. 36.2  Феде-

рального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации». Необходимо 

отметить, что, учитывая новизну и важ-

ность данного направления оказания меди-

цинской помощи, в вышеуказанную статью 

регулярно вносятся изменения. Послед-

ние изменения были внесены Федераль-

ным законом от 25.12.2018 № 489-ФЗ 

«О внесении изменений в ст. 40 Федераль-

ного закона "Об обязательном медицин-

ском страховании в Российской Федера-

ции" и Федеральный закон "Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации" по вопросам клинических 

рекомендаций». В соответствии с требо-

ванием Федерального закона Министер-

ством здравоохранения Российской Феде-

рации был издан приказ от 30.11.2017  

АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ТЕЛЕМЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ОКАЗАНИИ ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

Рисунок 5. Рост объема телемедицинских консультаций
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№ 965н «Об утверждении порядка орга-

низации и оказания медицинской помощи 

с применением телемедицинских техно-

логий», регламентирующий оказание дан-

ного вида помощи. 

В письме Федерального фонда обя-

зательного медицинского страхования 

от 03.12.2018 № 15031/26-1/и описаны 

основные подходы к оплате медицинской 

помощи с применением телемедицинских 

технологий. В письме говорится, что рас-

чет тарифов на оплату медицинской помо-

щи с применением телемедицинских 

технологий осуществляется дифферен-

цированно по видам консультаций (кон-

силиумов врачей) с применением теле-

медицинских технологий при оказании 

первичной медико-санитарной помощи, 

специализированной, в том числе высоко-

технологичной, скорой, в том числе скорой 

специализированной, медицинской помо-

щи, определенных Порядком организации 

и оказания медицинской помощи с при-

менением телемедицинских технологий, 

утвержденным приказом Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

от 30.11.2017 № 965н:

1)  консультация (консилиум врачей) 

при дистанционном взаимодействии ме-

дицинских работников между собой;

2)  консультация при дистанционном вза-

имодействии медицинских работников 

между собой с применением телемеди-

цинских технологий в целях вынесения 

заключения по результатам диагности-

ческих исследований;

3)  консультация, связанная с оказанием ме-

дицинской помощи при дистанционном 

взаимодействии медицинских работни-

ков с пациентами и (или) их законными 

представителями;

4)  дистанционное наблюдение за состоя-

нием здоровья пациента.

При этом из четырех видов консульта-

ций в номенклатуре медицинских услуг, 

утвержденной приказом Министерства 

здравоохранения Российской Федера-

ции от 13.10.2017 № 804н «Об утвержде-

нии номенклатуры медицинских услуг», 

представлены только две. В частности, 

консультации при дистанционном взаимо-

действии медицинских работников между 

собой с применением телемедицинских 

технологий в целях вынесения заклю-

чения по результатам диагностических 

исследований представлены несколькими 

видами медицинских услуг, из которых 

в ФЦССХ г. Пензы активно применяется 

A06.30.002.005 «Описание и интерпрета-

ция компьютерных томограмм с приме-

нением телемедицинских технологий». 

Дистанционное наблюдение за состояни-

ем здоровья пациента также представлено 

несколькими видами медицинских услуг, 

прежде всего это наблюдение за опре-

деленными параметрами (ЭКГ, уровень 

глюкозы крови, уровень холестерина 

крови и др.).

Консультации при дистанционном взаи-

модействии медицинских работников меж-

ду собой с применением телемедицинских 

технологий в целях вынесения заключения 

по результатам диагностических исследова-

ний и консультации, связанные с оказанием 

медицинской помощи при дистанционном 

взаимодействии медицинских работников 

с пациентами и (или) их законными пред-

ставителями, в номенклатуре медицинских 

услуг не представлены совсем. 

При формировании территориальных 

программ оказания бесплатной меди-

цинской помощи за счет средств ОМС 

и перечней платных медицинских услуг 

территориальные фонды и медицинские 

организации в первую очередь руковод-

ствуются действующей номенклатурой 

медицинских услуг. Таким образом, в дей-

ствующей нормативно-правовой базе име-

ются пробелы, препятствующие развитию 

При формировании территориальных 
программ оказания бесплатной 

медицинской помощи за счет средств 
ОМС и перечней платных медицинских 

услуг территориальные фонды 
и медицинские организации в первую 

очередь руководствуются действующей 
номенклатурой медицинских услуг.
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и широкому применению телемедицин-

ских услуг. 

Несмотря на то, что в России de facto 

уже несколько лет оказываются телемеди-

цинские услуги, в т. ч.  в ФЦССХ г. Пензы, 

вопросы правового регулирования решены 

не окончательно. Очевидно, что потенци-

ал телемедицины очень высок и в будущем 

она позволит обеспечить получение ква-

лифицированной медицинской помощи 

по всей России, снизить нагрузку на поли-

клиническое звено, улучшить взаимодей-

ствие между медицинскими работниками, 

ускорить диагностику и лечение социаль-

но значимых и трудно дифференцируе-

мых заболеваний, но на сегодняшний день, 

как показывает проведенный анализ, ее 

применение порождает большое количе-

ство вопросов, требующих законодатель-

ного разъяснения [2]. 

Законодательство о телемедицине 

распадается на два блока. Первый регу-

лирует отношения врача (медицинской 

организации) и пациента и формируется 

в рамках законодательства о здравоохра-

нении (лицензирование, стандарты оказа-

ния телемедицинских услуг, протоколи-

рование и документальное оформление, 

ответственность медицинской организа-

ции, защита прав пациента). Второй блок, 

напрямую связанный с формой оказания 

медицинской помощи (использование 

телекоммуникационных и электронных 

информационных технологий при переда-

че данных, составляющих врачебную тай-

ну), регулирует отношения медицинской 

организации, пациента и оператора (про-

вайдера) и включен в законодательство 

о передаче информации и защите персо-

нальных данных [3]. 

Таким образом, в настоящее время 

законодательная инициатива направле-

на, в первую очередь, на обеспечение 

информационной безопасности персо-

нальных данных при проведении телеме-

дицинских консультаций, а также жесткое 

регулирование и протоколирование ока-

зываемых медицинских услуг. При этом 

мы видим, что практически не уделяет-

ся внимание вопросам финансирования 

данного вида деятельности. В подобных 

условиях развитие телемедицины проис-

ходит главным образом за счет энтузиазма 

отдельных врачей и медицинских орга-

низаций. Учитывая нарастающие объемы 

данного вида медицинской помощи, необ-

ходимо решить вопросы финансирования. 

Выводы
1.  Нормативная база не полностью охваты-

вает процесс осуществления телемеди-

цинских услуг. 

2.  Наиболее отработанной телемедицин-

ской технологией, применяемой в ФЦССХ 

г. Пензы, является описание и интерпре-

тация компьютерных томограмм. В бли-

жайшее время она может быть включена 

в программу ОМС.

3.  Наиболее востребованной телемедицин-

ской технологией является заочное кон-

сультирование на основе медицинских 

документов. Данная услуга не может 

быть включена в программу ОМС, т. к.  

нормативно не отрегулирована.

4.  Для развития телемедицинской техно-

логии по заочному консультированию 

необходимо усовершенствовать норма-

тивную базу. В частности, предлагается 

внести в номенклатуру медицинских 

услуг, утвержденную приказом Мини-

стерства здравоохранения Российской 

Федерации от 13.10.2017 № 804н, услугу 

под названием «Заочное консультиро-

вание с использованием медицинских 

технологий».

АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ТЕЛЕМЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ОКАЗАНИИ ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 



8 8   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

DOI: https://doi.org/10.35576/article_5db03843660953.69594693

Введение 
Одной из актуальных проблем совре-

менного здравоохранения являются 

дефекты качества ведения медицинской 

документации медицинскими работни-

ками. Вопросам ненадлежащего ведения 

медицинской документации в организаци-

ях различного клинического профиля, осу-

ществляющих медицинскую деятельность, 

посвящено небольшое количество публи-

каций, в которых авторы показали вли-

яние недостатков ведения медицинской 

документации на оценку качества оказа-

ния медицинской помощи при разрешении 

конфликтов с пациентами на этапах досу-

дебного и судебного разбирательств. 

При этом было обращено внимание, 

что при урегулировании споров в качестве 

основного доказательства служит меди-

цинская документация, поскольку позво-

ляет оценивать тактику действий меди-

цинских работников на этапах постановки 

диагноза, адекватность выбора диагности-

ческих методов, правильность их выпол-

нения, проведения лечения [1]. В силу 

данного обстоятельства в конфликтной 

ситуации, возникшей между медицинской 

организацией и пациентом, медицинская 

В статье рассматриваются вопросы правового значения ведения медицинской 
документации в организациях, осуществляющих медицинскую деятельность. 
Дается понимание правового статуса медицинской документации в ходе судебных 
разбирательств как в сфере гражданского, так и уголовного судопроизводства. 
Акцентируется внимание на привлечение к уголовной ответственности медицинских 
работников за ненадлежащее ведение медицинской документации.

«…Хочу посредством признания и оценки собственных ошибок 

предостеречь молодых медиков от повторения их… 

Только таким образом я думаю возместить недостаток своего опыта 

и возбудить у своих слушателей любовь к истине» 

Н.И. Пирогов

О правовом значении качества ведения медицинской 
документации в медицинских организациях
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документация становится предметом 

пристального изучения контрольно-над-

зорных органов государственной власти 

и правоохранительных органов.

Об особенностях ошибок и недостатков 

ведения медицинских карт при оказании 

медицинской помощи (услуги) пациентам 

в условиях поликлиники и стационара 

имеются научные разработки в области 

стоматологии, дерматологии, кардиоло-

гии, оториноларингологии, пластической 

хирургии и экстренной медицинской 

помощи [2–7]. 

Цель исследования: 
изучение правовых проблем каче-

ства ведения медицинской документации 

в медицинских организациях в граждан-

ском и уголовном судопроизводстве.

Задачи: 
  детальное изучение дефектов ведения 

медицинской документации, их анализ 

и обобщение по результатам проведен-

ных Росздравнадзором проверочных 

мероприятий;

  рассмотрение вопросов правового зна-

чения качества ведения медицинской до-

кументации в гражданском и уголовном 

судопроизводстве.

Практика ведения 
медицинской документации 

В соответствии с п. 11 ч. 1 ст. 79 Феде-

рального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» медицинская 

организация обязана вести медицинскую 

документацию в установленном поряд-

ке. Оценка качества ведения медицин-

ской документации Росздравнадзором 

проводится по следующим критериям: 

полнота заполнения, обоснованность 

установленного диагноза, назначения 

диагностических исследований и про-

ведения лечебных мероприятий в соот-

ветствии с утвержденными стандартами 

и порядками, а также государственными 

органами исполнительной власти Россий-

ской Федерации и субъектов в соответ-

ствии с правилами организации и прове-

дения ведомственного контроля качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти, утвержденных приказом Минздрава 

России от 21.12.2012 № 1340н3. Кроме того, 

при анализе медицинской документации 

осуществляется проверка ее достоверно-

сти путем сопоставления имеющейся в ней 

информации с другими подтвержденными 

фактическими данными. 

В настоящее время Росздравнадзором 

по результатам проведенных проверочных 

мероприятий установлен высокий процент 

выявления дефектов ведения медицинской 

документации, ее небрежного оформле-

ния. Эти факты выявляются при каждой 

проверке Росздравнадзора. На основании 

этого анализа и обобщения было установ-

лено, что наиболее частыми дефектами 

оформления медицинской документации, 

носящими системный характер, являются:

  многочисленные неинформативные не-

читаемые рукописные записи, сделанные 

неразборчивым почерком, с произвольны-

ми сокращениями слов и неустановленной 

медицинской терминологией, аббревиату-

рой (например, допускаются чрезвычайно 

краткие описания статуса, во многих за-

писях обходов заведующих отделениями 

и врачебных консилиумов вообще не ука-

зывается диагноз, с которым больной на-

ходится в отделении, а в качестве реко-

мендаций по дальнейшему наблюдению 

и лечению больного делается лаконичная 

запись «лечение согласовано»);

  отсутствие обоснований клиническо-

го диагноза, краткость описания жалоб 

В настоящее время Росздравнадзором 
по результатам проведенных проверочных 
мероприятий установлен высокий процент 
выявления дефектов ведения медицинской 
документации, ее небрежного оформления.

3 Приказ Минздрава России от 21.12.2012 № 1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности».
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пациента, анамнеза жизни и клиниче-

ской симптоматики (картины) заболева-

ний, результатов клинико-лабораторно-

го и инструментального обследований 

(например, при описании анамнеза забо-

левания врачи не указывают время появ-

ления симптомов болезни, их характер, 

интенсивность, отсутствуют сведения 

о проводимом ранее лечении и как оно 

повлияло на течение болезни);

  отсутствие обоснований необходимости 

проведения того или иного медицинско-

го вмешательства, добровольного пись-

менного информированного согласия 

пациента на медицинское вмешательство 

(например, отсутствует обоснование не-

обходимости проведения оперативного 

лечения);

  наличие дневниковых записей без указа-

ния времени осмотра, фамилии и долж-

ности врача, не содержащих объектив-

ной информации о состоянии пациента 

и динамики течения заболевания (на-

пример, врачом-хирургом крайне не-

брежно описываются симптомы острых 

состояний: зачастую указывается, 

что «симптомов раздражения брюшины 

нет» или «аппендикулярные симптомы 

положительные»);

  отсутствие в дневниковых записях ин-

терпретации лечащими врачами резуль-

татов лабораторных и инструментальных 

исследований;

  несоблюдение хронологического по-

рядка ведения записей (даты осмотра 

и проведения медицинских манипуляций 

и/или вмешательств, несоответствие дат 

оказания медицинской помощи, зареги-

стрированной в первичной медицинской 

документации и реестре счетов, табелю 

учета рабочего времени врача (оказание 

медицинской помощи в период отпуска, 

учебы, командировок, выходных дней 

и т. п.); 

  при наличии наружных телесных по-

вреждений не указываются сторона лока-

лизации (левая, правая), а с медицинской 

точки зрения их характер (рана, ссадина, 

кровоподтек), описание которых подме-

няется диагностическим термином «ушиб 

мягких тканей, плеча и пр.», в связи с чем 

при проведении судебно-медицинских 

экспертиз в случаях противоправных 

действий лиц против жизни и здоровья 

потерпевшего приводит к отказу опре-

деления степени тяжести причиненного 

вреда здоровью, давности и механизму 

образования повреждений;

  наличие признаков фальсификации ме-

дицинской документации (дописки, ис-

правления, вклейки), заклеенные либо 

другим способом видоизмененные запи-

си врачей, переоформление медицинских 

карт и документов к ним с умышленным 

искажением сведений о клинической 

картине заболевания и динамике его 

течения, проведенных диагностических 

и лечебных мероприятиях;

  несоответствие сведений первичной 

медицинской документации данным ре-

естра счетов, первичных учетных форм 

по выполненным фактическим объемам 

медицинской помощи в амбулаторных 

и стационарных условиях и направ-

ленным в отчетах территориальным 

фондам обязательного медицинского 

страхования; 

  несоответствие сроков лечения, согласно 

первичной медицинской документации, 

застрахованного лица срокам, указанным 

в реестре счета.

Необходимо отметить, что в настоя-

щее время законодательно не закреплено 

базовое категориальное понятие «меди-

цинская документация»; на федеральном 

уровне отсутствует нормативный право-

вой акт, определяющий единые требова-

ния к оформлению медицинской доку-

ментации. Приказом Минздрава России 

от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении 

унифицированных форм медицинской 

В настоящее время законодательно 
не закреплено базовое категориальное 
понятие «медицинская документация»; 

на федеральном уровне отсутствует 
нормативный правовой акт, определяющий 

единые требования к оформлению 
медицинской документации.
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документации, используемых в медицин-

ских организациях, оказывающих меди-

цинскую помощь в амбулаторных условиях, 

и порядков по их заполнению» утвержде-

ны формы и инструкции по заполнению 

унифицированных форм медицинской 

документации, используемой в медицин-

ских организациях, оказывающих помощь 

в амбулаторных условиях, но нет анало-

гичного приказа по медицинской доку-

ментации, используемой медицинскими 

организациями, оказывающими помощь 

в стационарных условиях.

В этой связи считаем, что при наличии 

действующих в настоящее время норма-

тивных правовых актов и обычаев дело-

вого оборота соблюдение должного уров-

ня работы с медицинской документацией 

может быть достигнуто с учетом:

  критериев оценки качества медицинской 

помощи, утвержденных приказом Мин-

здрава России от 10.05.2017 № 203н4; 

  порядка заполнения унифицирован-

ных форм медицинской документации, 

используемых в медицинских органи-

зациях, оказывающих медицинскую по-

мощь в амбулаторных условиях, утверж-

денного приказом Минздрава России 

от 15.12.2014 №834н5;

  порядков заполнения унифицирован-

ных форм медицинской документации, 

используемых при проведении диспан-

серизации различных групп населе-

ния и профилактических медицинских 

осмотров;

  перечня форм первичной медицин-

ской документации учреждений здра-

воохранения, утвержденных прика-

зом Минздрава СССР от 04.10.1980  

№ 1030 (письмо Минздравсоцразвития 

России от 30.11.2009 № 14-6/242888 

«О правомочности действия прика-

за Минздрава СССР от 4 октября 1980 г. 

№ 1030» до издания новых образцов учет-

ных форм учреждения здравоохранения 

по рекомендации Минздрава России при-

менять в своей работе для учета деятель-

ности бланки настоящего приказа); 

  инструкции о порядке ведения учетной 

формы № 026/у-2000 «Медицинская кар-

та ребенка для образовательных учреж-

дений дошкольного, начального общего, 

основного общего, среднего (полного) 

общего образования, учреждений на-

чального и среднего профессионального 

образования, детских домов и школ-ин-

тернатов», утвержденной приказом 

Минздрава России от 03.07.2000 № 241;

  сложившейся в медицинской науке 

и клинической практике и в соответствии 

с требованиями по ведению медицинской 

документации, изложенными в вышена-

званных приказах, а именно:

а)  записи в медицинской документа-

ции производятся на русском языке, 

аккуратно, четко, разборчиво, без со-

кращений, дата и время осмотра па-

циента обязательна, запись должна 

быть подписана врачом (фамилия 

разборчива);

б)  все необходимые исправления осу-

ществляются незамедлительно, одним 

перечеркиванием, подтверждаются 

подписью и фамилией врача, заполня-

ющего медицинскую документацию; 

в)  в конце приемного статуса обязатель-

но формулируется представление 

о пациенте, предварительный диагноз 

обосновывается и выносится на ли-

цевую сторону медицинской карты 

стационарного больного, при нали-

чии осложнений обосновывается их 

диагноз, отмечаются сопутствующие 

заболевания;

г)  при поступлении пациента в стацио-

нар в медицинской карте стационар-

ного больного обязательно отражает-

ся план его обследования и лечения, 

цель госпитализации, планируемый 

результат лечения;

д)  диагноз «основного» заболевания 

должен быть обоснован, т. е.  жалобы, 

анамнез, объективные данные и дан-

ные лабораторных и функциональ-

ных исследований должны подтвер-

ждать диагноз;

4 Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи». 
5 Приказ Минздрава России от 15.12.2014 № 834н «Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых 
в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, и порядков по их заполнению».
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е)  клинический диагноз должен быть 

записан на русском языке, без сокра-

щений и аббревиатур, отражать: но-

зологическую форму (клинический 

синдром) по МКБ-Х, локализацию 

патологического процесса, степень 

выраженности патоморфологическо-

го субстрата болезни (1-2-3-4 ст.), 

течение заболевания (хроническое, 

рецидивирующее с установлением 

частоты и длительности рецидивов), 

степень функциональных нарушений;

ж)  в случае, если за время пребывания 

пациента в стационаре клиниче-

ский диагноз был изменен, это также 

должно найти отражение в истории 

болезни, лучше всего в форме этап-

ного эпикриза;

з)  медицинские вмешательства и мани-

пуляции должны быть обоснованы;

и)  наличие письменного информиро-

ванного добровольного согласия па-

циента или его законного представи-

теля на медицинское вмешательство;

к)  недопустимы записи, по которым 

нельзя оценить динамику состояния 

здоровья пациента, характер теле-

сных повреждений или клиниче-

ских проявлений патологического 

или травматического процессов, пла-

нируемые и выполненные диагности-

ческие и лечебные мероприятия.

Использование медицинский 
документации в гражданском 
и уголовном судопроизводстве 

Одним из факторов, способствующих 

ненадлежащему и небрежному оформле-

нию медицинской документации, является 

отсутствие в медицинских организациях 

действующей системы внутреннего кон-

троля качества и безопасности медицин-

ской деятельности либо ее низкий уровень, 

что впоследствии может привести к насту-

плению юридической ответственности 

(гражданской и уголовной). 

В организациях, осуществляющих 

медицинскую деятельность, медицинская 

документация является:

  основой для формирования государ-

ственной статистической отчетности;

  первичным документом при формирова-

нии реестров для оплаты оказанной ме-

дицинской помощи;

  основным источником информации 

о причинах и условиях возникновения 

различных заболеваний и травм, их кли-

ническом течении и исходах, об эффек-

тивности проведенного лечения, целе-

сообразности использования различных 

методов диагностики и лечения в случаях 

ненадлежащего оказания медицинской 

помощи или нарушения прав граждан;

  юридическим документом при разборе 

конфликтных ситуаций (вплоть до су-

дебного разбирательства) при возникно-

вении претензий со стороны пациентов 

или их законных представителей. 

Данные медицинской документа-

ции используются в случаях определе-

ния тяжести вреда, причиненного здоро-

вью, установления причины смерти, в т. ч.  

при неблагоприятном исходе лечения, 

однако наиболее важное значение они при-

обретают при решении вопросов, которые 

правоохранительные органы в процессе рас-

следования дел о привлечении медицинско-

го персонала к административной или уго-

ловной ответственности за ненадлежащее 

исполнение профессиональных обязанно-

стей ставят перед экспертами при производ-

стве судебно-медицинской экспертизы.

При рассмотрении гражданских, так 

называемых «врачебных», дел медицин-

ская документация выступает как письмен-

ное доказательство по делу (ст. 71 Граж-

данского процессуального кодекса), т. е. 

доказательство, содержащее сведения 

об обстоятельствах, имеющих значение 

для рассмотрения и разрешения дела. 

В ряде научных публикаций приводятся 

сведения о том, что соблюдение всех требо-

ваний оформления медицинской докумен-

тации избавляло врача от ответственности 

при судебном разбирательстве дела, свя-

занного с возмещением ущерба, который, 

по мнению истца, возник вследствие ока-

зания медицинской услуги. Так, в 2014 г. 

в 41% случаев проведенных по граждан-

ским делам судебно-медицинских экс-

пертиз по факту оценки качества оказа-

ния медицинской помощи посредством 
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экспертного анализа достаточно полных 

сведений медицинской документации 

были вынесены решения об отсутствии 

причинно-следственной связи между про-

веденными лечебно-диагностическими 

мероприятиями и исходом [8].

Таким образом, юридическое значе-

ние медицинской документации бес-

спорно высоко, поскольку она удосто-

веряет факты и события, произошедшие 

в регламентированном правовом поле, 

и поэтому работа с медицинскими доку-

ментами при производстве уголовных 

дел по признакам совершенных ятро-

генных преступлений является важной 

частью методики расследования таких 

дел: для выяснения обстоятельств пред-

полагаемого преступления, правонаруше-

ния (выявления неосторожных действий 

медицинского работника и механизма его 

посягательства на здоровье или жизнь 

пациента), определения круга виновных 

лиц, последствий совершенного дея-

ния и закрепления доказательств [9]. 

Как доказательства медицинские доку-

менты выступают в уголовном деле тог-

да, когда в них излагаются фактические 

данные, имеющие значение для уста-

новления обстоятельств преступления 

(ст. 73, 81, 84 Уголовно-процессуального 

кодекса РФ от 18.12.2001 № 174-ФЗ).

Не менее 30% медицинских доку-

ментов содержат серьезные недостат-

ки, отрицательно влияющие на возмож-

ность использования этой документации 

для установления обстоятельств дела [10]. 

В следственной и судебной практике 

встречаются случаи направления на судеб-

но-медицинскую экспертизу по факту 

смерти по неосторожности медицинских 

документов, в которые внесены заведомо 

ложные сведения. В сфере криминалисти-

ки и уголовного права искажение содер-

жания медицинского документа без нару-

шения его формы именуется учеными 

как интеллектуальный подлог, внесение 

же в документ исправлений, искажающих 

их действительное содержание – как мате-

риальный или физический подлог (Уго-

ловный кодекс РФ от 13.06.1996). Однако, 

заподозрив признаки подлога, экспертная 

организация в установленном порядке 

вынуждена возвращать следствию данную 

документацию, в которой были выявлены 

признаки фальсификации, с целью произ-

водства почерковедческой экспертизы. 

В случаях наличия в учетной медицин-

ской документации, используемой меди-

цинскими организациями, оказывающими 

помощь в амбулаторных и стационарных 

условиях, исправлений, зачеркиваний 

и т. п., вызывающих сомнение в досто-

верности сведений, содержащихся в них, 

суд имеет основание считать, что пред-

ставленная медицинская документация 

подверглась коррекции и содержит заве-

домо недостоверные сведения. В этих слу-

чаях медицинская документация может 

изменить свой процессуальный статус 

и из письменного доказательства стать 

вещественным доказательством. 

Недооценка со стороны медицинско-

го работника требований к оформлению 

медицинской документации будет расце-

ниваться как признак его недобросовест-

ного отношения к исполнению своих про-

фессиональных обязанностей. Так, 85% 

работников суда и правоохранительных 

органов, столкнувшихся с правонаруше-

ниями по фактам ненадлежащего ока-

зания медицинской помощи, указывают 

на неполноту информации, дописки, под-

чистки и иные признаки фальсификации 

медицинских документов [11].

В соответствии с действующим зако-

нодательством Российской Федерации 

Юридическое значение медицинской 
документации бесспорно высоко, поскольку 
она удостоверяет факты и события, 
произошедшие в регламентированном 
правовом поле, и поэтому работа 
с медицинскими документами 
при производстве уголовных дел 
по признакам совершенных ятрогенных 
преступлений является важной частью 
методики расследования таких дел.

О ПРАВОВОМ ЗНАЧЕНИИ КАЧЕСТВА ВЕДЕНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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никто кроме судов Российской Федерации 

не может делать выводы о виновности 

медицинского работника, поскольку реше-

ние данных вопросов находится в их ком-

петенции. Однако не вызывает сомнения 

и тот факт, что принятие решений в зна-

чительной степени зависит от результатов 

рассмотрения медицинской документации 

аттестованными экспертами Росздрав-

надзора или анализа качества оказанной 

гражданам медицинской помощи в рам-

ках проводимых Росздравнадзором кон-

трольно-надзорных мероприятий, а также 

в результате плановых и внеплановых про-

верок, проводимых федеральным органом 

и органами исполнительной власти в сфе-

ре здравоохранения субъекта Российской 

Федерации, в рамках ведомственного кон-

троля качества и безопасности медицин-

ской деятельности, по результатам которых 

материалы направляются в правоохрани-

тельные органы.

Выводы 
Надлежащее ведение медицинской 

документации, необходимое для регистра-

ции лечебно-диагностического процесса 

на всех этапах его осуществления и кон-

троля за качеством оказания медицинской 

помощи, служит основанием для оценки 

организации медицинской помощи и каче-

ства ее оказания. 

Непонимание важности надлежаще-

го ведения медицинской документации 

медицинскими работниками может быть 

следствием недостаточного осознания пра-

вового значения документации при возник-

новении претензий со стороны пациентов.

Небрежное ведение медицинской 

документации способствует утрате суще-

ственных особенностей для установления 

причинно-следственных связей между 

действием (бездействием) медицинских 

работников, участвовавших в оказании 

медицинской помощи, и наступившими 

в результате лечения последствиями, а так-

же недооценке или переоценке наступив-

ших последствий.

Правильный документооборот, осу-

ществляемый по единым федеральным 

требованиям, упростит контроль качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти как внутри конкретной медицинской 

организации, так и в медицинских орга-

низациях страны в целом, а также будет 

способствовать профилактике конфликтов, 

своевременному и правильному их разре-

шению на досудебном этапе и в судебном 

порядке.

МЕДИЦИНСКОЕ ПРАВО
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Афродита (Венера) Капуанская
Мрамор, 1-я половина II в. н. э.

Неаполь, Национальный археологический музей.

ПОДПИСКА НА 2019 год

Открыта ПРЯМАЯ ПОДПИСКА от издателя 
ООО «Селадо Медиа». 

Вы можете оформить подписку с любого номера на нашем сайте 
по адресу: www.celado.ru/vrzn. 

Стоимость одного номера – 950 руб.
Стоимость подписки на полугодие – 2700 руб.

Стоимость годовой подписки – 5400 руб.

Преимущества прямой подписки:
 Отправка в течение 1-2 дней после выхода журнала в свет
 Удобные способы оплаты
 Индивидуальный подход к каждому клиенту
 Спецпредложения и акции

Подробную информацию по подписке вы можете получить:
 позвонив по телефону + 7(495)175-47-66
 отправив письмо на e-mail: secretary@celado-media.ru. 

АО АЛЬФА-БАНК» г. Москва БИК 044525593
Сч. № 30101810200000000593

Банк получателя

ИНН 7736124872 КПП 773601001 Сч. № 40702810302860003652

ООО «Селадо Медиа»
Получатель

Счет на оплату № __-В

№ Товары (работы, услуги) Кол-во Ед. Цена Сумма
1 Оплата подписки на журнал Вестник Росздравнадзор на 2019 г. 1 шт. 5 400,00 5 400,00

Итого: 5 400,00
Без налога (НДС) -

Всего к оплате: 5 400,00

Руководитель   (Балакирев А. А.) Бухгалтер   (Балакирев А. А.)

Подписку на электронную копию журнала можно оформить через каталог ООО «Урал-Пресс»,
Электронную библиотеку Руконт – https://www.rucont.ru/efd/656707

и Интернет-магазин «Пресса по подписке» – https://www.akc.ru/rucont/itm/656707
Оформить подписку начиная с любого номера на 2019 на всей территории России можно в агентствах:

 ООО «Урал -Пресс», тел.: +7 (499) 700-05-07, e-mail: coord@ural-press.ru
 ФГУП «Почта России» в любом почтовом отделении по каталогу «Почта России» 

подписной индекс П4551 (на второе полугодие 2019)
 ООО «Агентство Книга-Сервис», тел.: +7 (495) 680-99-71, e-mail: publik@akc.ru

 Объединенный каталог «Пресса России» – подписной индекс 38847 в любом почтовом отделении www.akc.ru

Адрес редакции: 109074, Москва, Славянская площадь, 4, стр. 1,тел.: +7 (499) 578-02-15, +7(499) 578-06-70 доб. 345. 
e-mail: o.f.fedotova@mail.ru, anastasia-vestnikrzn@mail.ru, vestnikrzn@mail.ru

www.vestnikrzn.ru 
www.roszdravnadzor. ru

ур др

Без налога (НДС)
Всего к оплате:

(Б



РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ

www.roszdravnadzor. ru

Афина. Мрамор, 1627 г.

Рим, Национальный музей 

Палаццо Альтемпс

Афина – дочь Зевса, богиня мудрости, 

справедливой войны и победы, и в то же 

время – хранительница мира, богиня 

мудрости, знаний, искусств и реме-

сел. Рожденная из головы самого Зевса, 

она являет собой олицетворение бо-

жественного закона, осуществленного 

в действии. 

В скульптурной композиции Афина оде-

та в тогу и военный головной защитный 

шлем с высоким гребнем. Среди атри-

бутов Афины – эгида с головой Медузы 

и «щит Зевса» из козьей шкуры, который 

обладает магической силой, устрашающей 

врагов. В руках Афины копье – символ воли 

и справедливости, у ее ног вьется огромная 

змея как олицетворение мудрости и бди-

тельности, которыми наделена великая 

богиня.

Статуя найдена в 1627 г. в Кампо Марцио 

и регенерирована известным итальянским 

скульптором Алессандро Альгарди.




