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 Федеральный закон от 05.12.2022  
№ 502-ФЗ «О внесении изменений 
в статью 56 Федерального закона 
«Об обращении лекарственных 
средств».

 Указ Президента Российской 
Федерации от 23.11.2020 № 733  
(ред. от 29.03.2023) «Об утвержде-
нии Стратегии государственной 
антинаркотической политики Рос-
сийской Федерации на период 
до 2030 года».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 04.04.2024  
№ 429 «О внесении изменений 
в некоторые акты Правительства 
Российской Федерации».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 22.02.2023  
№ 292 «Об утверждении Положения 
о порядке проведения эксперимента 
по осуществлению розничной тор-
говли лекарственными препаратами 
для медицинского применения, отпу-
скаемыми по рецепту на лекарствен-
ный препарат, дистанционным спосо-
бом» (в ред. постановления 
Правительства РФ от 04.04.2024  
№ 429 «О внесении изменений в не-
которые акты Правительства Россий-
ской Федерации»).

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 30.04.2022  
№ 809 «О хранении наркотических 
средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 20.05.2022  
№ 911 «О допуске лиц к работе с нар-
котическими средствами и пси-
хотропными веществами, а также 
к деятельности, связанной с оборо-
том прекурсоров наркотических 
средств и психотропных веществ».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 02.06.2022  
№ 1007 «О лицензировании деятель-
ности по обороту наркотических 
средств, психотропных веществ и их 
прекурсоров, культивированию нар-
косодержащих растений».

 Приказ Минздрава России 
от 29.04.2025 № 260н «Об утверж-
дении правил хранения лекар-
ственных средств для медицинско-
го применения» (вступает в силу 
с 01.09.2025).

 Приказ Минздрава России 
от 21.04.2022 № 274н «Об утвержде-
нии Порядка оказания медицинской 
помощи пациентам с врожденными 
и (или) наследственными заболе-
ваниями».

 Приказ Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
от 16.09.2022 № 8700 «Об утвержде-
нии форм проверочных листов (спи-
сков контрольных вопросов, ответы 
на которые свидетельствуют о со-
блюдении или несоблюдении кон-
тролируемым лицом обязательных 
требований), используемых Феде-
ральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения и ее территориаль-
ными органами при осуществлении 
федерального государственного 
контроля (надзора) в сфере обраще-
ния лекарственных средств».
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Научный статус журнала

№ п/п
Отрасли науки, по которым 
присуждаются ученые степени Научные специальности

1 Медицинские 3.2.3 
Общественное здоровье, организация и социология 
здравоохранения (медицинские науки) 

2 Фармацевтические 3.4.3 
Организация фармацевтического дела

Р Е Ц Е Н З И Р У Е М Ы Й  Н А У Ч Н О - П РА К Т И Ч Е С К И Й  Ж У Р Н А Л 
Д Л Я  С П Е Ц И А Л И С Т О В  В  С Ф Е Р Е  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я  И  ФА Р М Д Е Я Т Е Л Ь Н О С Т И

И З Д А Е Т С Я  С  2 0 0 8  г .
П е р и о д и ч н о с т ь  и з д а н и я :  о д и н  р а з  в  д в а  м е с я ц а  ( 6  н о м е р о в  в  г о д )

С  2 0 1 0  г .  в х о д и т  в  П е р е ч е н ь  н а у ч н ы х  ж у р н а л о в ,  р е к о м е н д о в а н н ы х  д л я  п у б л и к а ц и и  о с н о в н ы х 
р е з ул ьт а т о в  д и с с е р т а ц и о н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  с о и с к а н и е  у ч е н ы х  с т е п е н е й  к а н д и д а т а 

и  д о к т о р а  н а у к  В ы с ш е й  а т т е с т а ц и о н н о й  к о м и с с и и  ( В А К )  М и н о б р н а у к и  Р о с с и и

С  2 0 2 2  г .  в х о д и т  в  к а т е г о р и ю  ( к в а р т и л ь )  и з д а н и й  К 1  н а  о с н о в а н и и  И н ф о р м а ц и о н н о г о 
п и с ь м а  В А К  п р и  М и н и с т е р с т в е  н а у к и  и  в ы с ш е г о  о б р а з о в а н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 

о т  0 6 . 1 2 . 2 0 2 2  №  0 2 - 1 1 9 8  « О  П е р е ч н е  р е ц е н з и р у е м ы х  н а у ч н ы х  и з д а н и й » . 
С т а т ь и ,  о п у б л и к о в а н н ы е  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1 ,  п р и р а в н е н ы  п о  с т а т у с у  к  с т а т ь я м , 

о п у б л и к о в а н н ы м  в  ж у р н а л а х ,  в н е с е н н ы х  р а н е е  в  м е ж д у н а р о д н ы е  б а з ы  We b  o f  S c i e n c e ,  S c o p u s , 
P u b M e d ,  M a t h S c i N e t ,  z b M AT H ,  C h e m i c a l  A b s t r a c t s ,  S p r i n g e r ,  G e o R e f  и  п е р е ч е н ь  ж у р н а л о в  R S C I .  
П у б л и к а ц и и  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1  –  д о п у с к  к  з а щ и т е  к а н д и д а т с к и х  и  д о к т о р с к и х  д и с с е р т а ц и й
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При реализации федерального проекта «Обеспечение расширенного неонатального скрининга» Минздравом 
России было принято решение о создании цифрового двойника процесса проведения скринингового 
исследования. Цель – оценить эффекты, полученные в результате создания цифрового двойника процесса 
проведения расширенного неонатального скрининга. Проводился анализ представленных данных 
неонатального скрининга на пять заболеваний и расширенного неонатального скрининга в Регистре 
неонатального скрининга за 2023 и 2024 гг. Информация о новорожденных поступила в цифровой контур 
здравоохранения Российской Федерации практически во всех случаях (95,7% в 2023 г., 99,8% в 2024 г.). 
Результаты неонатального скрининга на пять заболеваний были внесены в 53,3% в 2023 г. и 71,6% 
в 2024 г. Результаты расширенного неонатального скрининга – в 81,0% случаев в 2023 г. и 93,5% случаев 
в 2024 г. У 3,2% новорожденных в 2023 г. и у 3,4% в 2024 г. зарегистрированы положительные результаты 
неонатального и/или расширенного неонатального скрининга. Средний срок внесения в цифровой контур 
результатов неонатального скрининга на пять заболеваний составил восемь дней [4-20], расширенного 
неонатального скрининга – 11 дней [5-18], а при спинальной мышечной атрофии – три дня [2-6] после 
взятия крови на анализ. Создание инфраструктуры, обеспечивающей формирование цифрового двойника 
процессов проведения неонатального и расширенного неонатального скрининга в России, позволило 
повысить цифровую зрелость всей медико-генетической службы. Высокий охват скринингом и короткие 
временные интервалы между забором крови на анализ и получением результатов являются показателем 
правильно реализованных цифровых решений.

Ключевые слова: цифровая трансформация здравоохранения, неонатальный скрининг, цифровой двойник процесса
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Murashko M.A., Plutnitskiy A.N., Vankov V.V., Sheshko E.L., Prialukhin I.A., Pugacheva T.V., Kulaev A.Sh., 
Voronin S.V., Trofimov D.Yu., Donnikov A.E., Lyakhova E.A., Sim E.L., Verhovtsev A.A., Akhapkina E.S.
Creation of digital infrastructure for the federal project “Providing expanded neonatal screening”
During the implementation of the federal project “Provision of expanded neonatal screening”, the Ministry of Health of the Russian Federation decided to create 
a digital counterpart of the screening research process, which ensured transparency of all stages of screening. To evaluate the effects resulting from the creation 
of a digital twin of the extended neonatal screening process. The data on neonatal screening for 5 diseases and extended neonatal screening in the Expanded 
Neonatal Screening Register were analyzed from 2023, 2024. Information on blood sampling from newborns was entered into the Russian e-health system in almost 
all cases (94.7% in 2023, 92.0% in 2024); the results of neonatal screening for 5 diseases were entered in 53.3% in 2023 and 71.6% in 2024; the results of extended 
neonatal screening – in 81.0% of cases in 2023 and 93.5% of cases in 2024. Positive results of neonatal and/or extended neonatal screening were registered 
in 3.2% of newborns in 2023 and 3.4% in 2024. The average time for entering the results of neonatal screening for 5 diseases into the Russian e-health system was 
8 days [4-20], extended neonatal screening – 11 days [5-18], including spinal muscular atrophy – 3 days [2-6] after blood sampling. The creation of infrastructure 
for digital neonatal and extended neonatal screening process has made it possible to increase the digital maturity of the entire genetic service. Indicators of high 
screening coverage and low time intervals between blood sampling and obtaining results indicate correctly implemented digital solutions.

Keywords: e-health, neonatal screening, digital twin technology
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Введение
В соответствии с приказом Минздрава 

России от 21.04.2022 № 274н «Об утверж-
дении Порядка оказания медицинской 
помощи пациентам с врожденными и (или) 
наследственными заболеваниями» с целью 
раннего выявления и своевременного 
начала лечения всем детям, рожденным 
на территории Российской Федерации, 
в раннем неонатальном периоде показа-
но проведение лабораторного скрининга 
на врожденные и наследственные заболе-
вания [1, 2]. 

Впервые неонатальный скрининг – мас-
совое обследование новорожденных детей 
на пять наследственных заболеваний 
(фенилкетонурия, врожденный гипотире-
оз, адреногенитальный синдром, муковис-
цидоз, галактоземия) – был организован 
в нашей стране в 2006 году1. С 1 января 
2023 года в Российской Федерации в рам-
ках федерального проекта «Обеспечение 
расширенного неонатального скрининга» 
(далее – РНС, федеральный проект соот-
ветственно) организовано обследование 
более чем на 40 заболеваний. Расширение 
спектра врожденных и наследственных 
болезней, включенных в РНС, направлено 
в первую очередь на снижение детской 
смертности, повышение качества жизни 
больных детей с генетически обусловлен-
ными заболеваниями [3, 4].

Основной сложностью при внедрении 
РНС являлась необходимость распределе-
ния потоков данных между медицинскими 
организациями (далее – МО) разных субъ-
ектов Российской Федерации. Информаци-
онное взаимодействие между организаци-
ями, оказывающими медицинскую помощь 
новорожденным детям, и организациями, 
проводящими лабораторные исследова-
ния крови новорожденных в рамках РНС, 
было организовано через специально соз-
данный Регистр неонатального скрининга 
(далее – Регистр, Система). Федеральный 
проект стал одним из первых проектов 
Минздрава России, реализованных в циф-
ровом формате с исключением ручного 

заполнения бумажных бланков и отчетно-
сти на всех этапах скрининга, что позво-
лило создать цифровой двойник процесса 
проведения скринингового исследования 
[5]. Для успешного информационного 
сопровождения скрининга была разрабо-
тана схема взаимодействия медицинских 
организаций (рис. 1).

На начальном этапе реализации про-
екта была выявлена проблема отсутствия 
идентификатора пациента, поскольку 
забор биоматериала проводится на вторые 
сутки (седьмые – в случае недоношенно-
сти), а документы на ребенка (медицинское 
свидетельство о рождении, свидетельство 
о рождении, СНИЛС, полис медицинского 
страхования) оформляются после выпи-
ски из акушерского стационара. В пери-
од нахождения в акушерском стационаре 
новорожденный идентифицируется, в том 
числе в рамках системы обязательного 
медицинского страхования, по матери. 
Данная система может работать внутри 
одного субъекта Российской Федерации, 
используя дополнительные идентифика-
торы ребенка, такие как дополнительный 
разряд в номере истории новорожденно-
го и т.д. При массовом поступлении дан-
ных из различных субъектов Российской 
Федерации на уровне межтерриториаль-
ной медико-генетической лаборатории 
3А группы такие способы идентификации 
неприемлемы, так как отсутствует уни-
кальный идентификатор в масштабе стра-
ны, имеется высокая вероятность появ-
ления дублей данных, а также возникает 
проблема отслеживания полного маршру-
та новорожденного при смене медицин-
ской организации. Возникшие сложно-
сти были решены путем идентификации 
новорожденного при проведении скри-
нинга по серии и номеру медицинского 
свидетельства о рождении (далее – МСР), 
уникального в пределах всей страны. 
Для обеспечения наличия идентификатора 
у новорожденного к моменту забора биома-
териала (вторые или седьмые сутки жизни) 
был скорректирован алгоритм выдачи МСР, 

1 Приказ Минздравсоцразвития России от 22.03.2006 № 185 «О массовом обследовании новорожденных детей на наследственные 
заболевания».
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№4,  2025,  Вест ник  Росздравнадзора   9

согласно которому документ должен быть 
выдан в течении 24 часов после рождения. 
Данный алгоритм был закреплен в Регла-
менте проведения РНС [5].

МСР в виде структурированного элек-
тронного медицинского документа (далее – 
СЭМД) направляется в Реестр электронных 
медицинских документов (далее – РЭМД)2.  
Благодаря интеграции Регистра с РЭМД 
данные СЭМД МСР поступают в Систему. 
Серия и номер МСР используется для иден-
тификации ребенка на всех этапах выпол-
нения расширенного неонатального 
скрининга: от забора крови до получения 
результатов лабораторного исследования. 
Формирование первого документа на марш-
руте скринингового исследования – СЭМД 
«Направление на неонатальный скри-
нинг» (ННС) возможно двумя путями – 
в медицинской информационной системе 

медицинской организации (далее – МИС 
МО) и в веб-интерфейсе Системы. Во втором 
случае Система выступает в качестве вир-
туальной МИС. Данный подход был ранее 
реализован при создании Регистра крити-
ческих акушерских состояний в 2021 году 
и Федерального реестра медицинских сви-
детельств о рождении в 2022 году. В обоих 
вариантах создается печатная форма СЭМД 
ННС, которая прикрепляется к тест-блан-
кам с биологическим материалом. Таким 
образом сокращаются трудозатраты меди-
цинского персонала на рукописное оформ-
ление направлений (20 пунктов для ввода). 

После передачи СЭМД ННС в Систему, 
информация о ребенке становится доступ-
на сотрудникам лаборатории, где будет 
происходить исследование на врожденные 
и наследственные заболевания. Бумаж-
ное направление содержит штрих-код, 

2 Приказ Минздрава России от 13.10.2021 № 987н «Об утверждении формы документа о рождении и порядка его выдачи».

СОЗДАНИЕ ЦИФРОВОЙ ИНФРАСТРУКТУРЫ ДЛЯ ФЕДЕРАЛЬНОГО ПРОЕКТА «ОБЕСПЕЧЕНИЕ РАСШИРЕННОГО НЕОНАТАЛЬНОГО СКРИНИНГА»

Рисунок 1.  Схема информационного взаимодействия между медицинскими организациями при проведении 
расширенного неонатального скрининга

Примечание: МСР – медицинское свидетельство о рождении; МО – медицинская организация; МИС – медицинская информационная система; 
ЛИС – лабораторная информационная система; ЕГИСЗ – Единая государственная информационная система в сфере здравоохранения 
Министерства здравоохранения Российской Федерации; СЭМД – структурированный электронный медицинский документ; 
ПЛИ – протокол лабораторного исследования; РЭМД – реестр электронных медицинских документов, подсистема Единой государственной 
информационной системы в сфере здравоохранения Министерства здравоохранения Российской Федерации
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в котором закодированы серия, номер 
МСР и дата забора крови. Считывание дан-
ной информации сканером лабораторной 
информационной системы и лабораторным 
аппаратом предотвращает ошибки иденти-
фикации пациента, обусловленные челове-
ческим фактором, и ускоряет процесс про-
ведения лабораторного исследования.

П р и к а з о м  М и н з д р а в а  Р о с с и и 
от 21.04.2022 № 274н3 определены четы-
ре группы МО, оказывающие медицинскую 
помощь пациентам с врожденными и (или) 
наследственными заболеваниями. Первая 
группа МО имеет в своей структуре меди-
ко-генетическую консультацию (центр), 
обеспечивающую выполнение цитогене-
тических исследований, и не занимает-
ся вопросами неонатального скрининга. 
Вторая группа выполняет исследования 

в рамках неонатального скрининга на пять 
заболеваний новорожденным своего субъ-
екта. Лаборатории МО 3А группы выполня-
ют лабораторные исследования в рамках 
расширенного неонатального скрининга 
для закрепленных за ними субъектов. Лабо-
ратории МО 3Б группы выполняют функцию 
референс-центра по подтверждающей диа-
гностике врожденных и (или) наследствен-
ных заболеваний. В Российской Федерации 
существует 10 МО 3А группы с закреплен-
ными за ними субъектами РФ, и одна МО 3Б 
группы (ФГБНУ «МГНЦ им. Н.П. Бочкова»). 
Распределение субъектов Российской Феде-
рации по лабораториям МО 3А  группы пред-
ставлены на рисунке 2.

Результаты лабораторного скри-
нинга лабораторий второй и 3А груп-
пы направляются в Систему в виде СЭМД 

3 Приказ Минздрава России от 21.04.2022 № 274н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи пациентам 
с врожденными и (или) наследственными заболеваниями».

РЕАЛИЗАЦИЯ ФЕДЕРАЛЬНЫХ ПРОЕКТОВ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 2. Распределение субъектов Российской Федерации по медико-генетическим лабораториям МО 3А уровня
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«Протокол лабораторного исследования» 
(далее – ПЛИ).

В Системе реализована ролевая модель 
для разграничения по возможности внесе-
ния/просмотра информации и территори-
ального доступа (табл. 1).

Информационное взаимодействие 
при проведении расширенного неонаталь-
ного скрининга на всех этапах – от забо-
ра биологического образца до получения 
лечащим врачом результатов лабораторно-
го исследования – в г. Москве идет внутри 
государственной информационной системы 
в сфере здравоохранения г. Москвы – Еди-
ной медицинской информационно-анали-
тической системы (ЕМИАС), являющейся 
частью единого цифрового контура системы 
здравоохранении Российской Федерации.

Цель исследования
Цель исследования – оценить эффекты, 

полученные в результате создания цифро-
вого двойника процесса проведения рас-
ширенного неонатального скрининга.

Материалы и методы
Проводился анализ данных неона-

тального скрининга на пять заболеваний 
и расширенного неонатального скрининга 
в Системе за 2023–2024 гг. Охват передачи 
структурированных электронных меди-
цинских документов в Систему субъектами 
Российской Федерации рассчитан от коли-
чества живорожденных детей в 2023–
2024 гг. по данным Минздрава России. 
В описательном анализе сроков поступле-
ния информации для выбора статистиче-
ских методов первоначально определяли 
тип исходных данных. В случаях, если рас-
пределение отличалось от нормального 

(по тесту Колмогорова-Смирнова), в описа-
тельном анализе для количественных пере-
менных в качестве меры центральной тен-
денции была выбрана медиана, а в качестве 
интервальной оценки – верхний и нижний 
квартили (25-й и 75-й процентили).

Результаты и обсуждение
Первичные данные о новорожденных, 

обследованных в рамках неонатального 
и расширенного неонатального скринин-
га, стали поступать из 85 субъектов Рос-
сийской Федерации в Систему с 1 января 
2023 года. С августа 2023 года реализована 
передача информации о новорожденных 
от новых территорий: Донецкой и Луган-
ской Народных Республик, Запорожской 
и Херсонской областей. 

В 2023 году, согласно данным феде-
рального статистического наблюдения 
(форма № 32), количество детей, рожден-
ных в Российской Федерации, составило 
1 226 196, из них 1 174 513 (95,7 %) новоро-
жденных были зарегистрированы в Систе-
ме. В 2024 году, согласно данным Минздра-
ва России, количество детей, рожденных 
в Российской Федерации, составило 
1 124 021 (без учета детей, рожденных 
в г. Москве), из них 1 121 231 (99,8%) ново-
рожденный был зарегистрирован в Системе.

Передача СЭМД ПЛИ с результатами нео-
натального скрининга на пять заболеваний 
в Систему осуществляется сотрудниками 
медико-генетических лабораторий вто-
рого и 3А уровней субъектов Российской 
Федерации. В 2023 году в Систему были 
внесены результаты лабораторного иссле-
дования на пять заболеваний 653 055 ново-
рожденных, что составляет 53,3 % (без уче-
та г. Москвы). В 2024 году в Систему 

Таблица 1.  Ролевая модель пользователей, участвующих в выполнении РНС в Системе

 

Сотрудник 
медицинской 
организации 
забора крови

Сотрудник 
лаборатории 
МГК субъекта 

РФ

Координатор 
субъекта 

РФ

Сотрудник 
лаборатории 

ММГЦ
Сотрудник 

МГНЦ

Территориальные ограничения Своя 
МО

Свой 
субъект РФ

Свой 
субъект РФ

Прикрепленные 
субъекты РФ РФ

Информация о пациентах + + + + +

Формирование направления 
на неонатальный скрининг + + - - - 

Формирование протокола 
лабораторного исследования  - + - +  -

Примечание: МГК – медико-генетическая консультация; ММГЦ – межтерриториальный медико-генетический центр.
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были переданы результаты лабораторных 
исследований 794 601 новорожденного, 
что составляет 71,6 %, без учета г. Москвы. 
Низкий охват обусловлен невысокой циф-
ровой зрелостью медико-генетических 
лабораторий второго уровня. По состоя-
нию на конец 2024 года, всего 28 лаборато-
рий второго уровня (37%) передавали ПЛИ 
в Систему в виде СЭМД, остальные исполь-
зовали веб-интерфейс Системы. Учитывая 
несколько более высокую трудоемкость 
использования веб-интерфейса, по срав-
нению с автоматизированной передачей 
информации в виде СЭМД, лаборатории, 
вносящие данные через веб-интерфейс 
вручную, чаще всего передавали только 
положительные результаты неонатально-
го скрининга на пять заболеваний (приня-
тая во всех лабораториях второго уровня 
практика до старта федерального проекта 
по обеспечению расширенного неонаталь-
ного скрининга). 

По данным ФГБНУ «МГНЦ им. Н.П. Боч-
кова» за 2023 год, в рамках расширенно-
го неонатального скрининга обследован 
1 231 401 новорожденный (98,0 % от обще-
го количества рожденных детей), из них 
на 1 018 033 ребенка (81,0 % от обще-
го количества рожденных детей) заре-
гистрированы результаты скрининга 
в Системе. За 2024 год в рамках скринин-
га обследовано 1 080 655 новорожденных 
(96,1 % от общего количества рожденных 
детей, без учета рожденных в г. Москве), 
из них на 1 037 874 детей (96,0 % от обще-
го количества рожденных детей, без учета 
рожденных в г. Москве) зарегистрированы 
результаты скрининга в Системе.

Результаты расширенного неонаталь-
ного скрининга передаются в Систему 
от 10 медико-генетических лабораторий 
МО 3А уровня. Все лаборатории 3А уров-
ня к концу 2023 года смогли обеспечить 
передачу в Систему ПЛИ в автоматическом 
режиме. Семь лабораторий формируют 
полноценный СЭМД ПЛИ в лабораторной 
информационной системе (далее – ЛИС), 
три лаборатории интегрировали ЛИС 
с веб-интерфейсом Системы. Первый вари-
ант является более предпочтительным, так 
как не зависит от наличия ННС в Системе, 

которое может быть зарегистрировано 
с запозданием ввиду каких-либо техниче-
ских трудностей. Все медико-генетические 
лаборатории 3А группы, использующие 
веб-интерфейс Системы, запланировали 
переход на передачу информации в виде 
СЭМД ПЛИ из ЛИС на 2025-2026 гг. 

В 2023 году в Системе зарегистрирова-
ны положительные результаты неонаталь-
ного и/или расширенного неонатального 
скрининга у 39 354 новорожденных (3,2%). 
У 17 513 новорожденных (1,4%) были заре-
гистрированы положительные резуль-
таты неонатального скрининга на пять 
заболеваний, и у 21 481 новорожденных 
(1,8 %) – положительные результаты РНС. 
По данным ФГБНУ «МГНЦ им. Н.П. Бочко-
ва», в 2023 году центрами 3А уровня выяв-
лено 21 499 новорожденных группы риска 
при проведении расширенного неонаталь-
ного скрининга. Таким образом, в Систему 
передано 99,9% ПЛИ с положительными 
результатами РНС.

В 2024 году положительные результаты 
неонатального и/или расширенного неона-
тального скрининга в Системе зарегистри-
рованы у 37 873 новорожденных (3,4%). 
У 18 176 новорожденных (1,6%) были заре-
гистрированы положительные результаты 
неонатального скрининга на пять заболе-
ваний, и у 22 146 новорожденных (2,0%) – 
положительные результаты РНС. 

Анализ положительных результатов 
показал, что СЭМД ПЛИ неонатального 
скрининга на пять заболеваний в Системе 
формируется в среднем через восемь (от 
четырех до 20) дней после взятия крови, 
а РНС – через 11 (от пяти до 18) дней. 

По результатам расширенного неона-
тального скрининга, в 2023 году наиболее 
часто у детей выявлялись риски развития 
метилмалоновой и пропионовой ацидемии 
(4288 детей, 20,0% от всех положительных 
результатов), у 3800 (17,7%) детей выяв-
лено подозрение на врожденный имму-
нодефицит. Риск развития очень длинно-
цепочечной ацил-KoA дегидрогеназной 
недостаточности выявлен у 3570 детей 
(16,6 %), риск первичной карнитиновой 
недостаточности – у 1856 (8,6%) детей. 
В 2024 году у 8011 детей (36,2% от всех 
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положительных результатов за 2024 год) 
выявлено подозрение на врожденный 
иммунодефицит, у 3277 (14,8%) детей выяв-
лялись риски развития метилмалоновой 
и пропионовой ацидемии, у 3100 (14,0%) 
детей – классическая фенилкетонурия 
и другие виды гиперфенилаланинемии, 
еще у 2009 (9,1%) детей – риск развития 
очень длинноцепочечной ацил-KoA деги-
дрогеназной недостаточности. 

Отдельно стоит уделить внимание 
положительным результатам расширен-
ного неонатального скрининга на наслед-
ственную спинальную мышечную атро-
фию (далее – СМА). Дифференциальная 
диагностика СМА затруднена, особен-
но в раннем возрасте, когда различные 
по этиологии и патогенезу неврологиче-
ские заболевания проявляются сходной 
клинической симптоматикой. В связи 
с быстрой потерей мотонейронов в пер-
вые недели жизни, лечение больных СМА 
должно начинаться как можно раньше 
[6,7]. Максимальной эффективностью 
обладает раннее предсимптоматическое 
лечение СМА. По результатам анализа 
проведения расширенного неонатального 
скрининга, в Системе было зарегистри-
ровано 317 положительных результатов 
на наследственные спинальные мышеч-
ные атрофии за 2023 год (0,026% от всех 
родившихся в России новорожденных) 

и 561 положительный результат за 2024 год 
(0,05% от всех родившихся в России ново-
рожденных). Результат лабораторного 
исследования на данную патологию был 
получен в Системе в среднем на третий (вто-
рой – шестой) день от момента взятия кро-
ви. Цифровой двойник процесса проведе-
ния РНС обеспечивает минимальное время 
реагирования на положительный результат 
скрининга на наличие СМА у новорожден-
ного и помогает начать терапию заболева-
ния на доклинической стадии заболевания 
в максимально короткие сроки.

Для полноценного формирования циф-
рового двойника процесса проведения нео-
натального скрининга на пять заболеваний 
и расширенного неонатального скрининга 
в Системе необходимо продолжить разра-
ботку маршрута новорожденного до уста-
новления диагноза по результатам под-
тверждающей диагностики и назначения 
соответствующей патогенетической тера-
пии. Учитывая большой объем получаемых 
Системой данных, необходимых как для орга-
низаторов здравоохранения на всех уров-
нях, так и для научных исследований, пла-
нируется разработать аналитический блок, 
посвященный неонатальному и расширен-
ному неонатальному скринингу. Внедрение 
данных работ запланировано Министер-
ством здравоохранения Российской Федера-
ции на 2025 год.

Таблица 2.  Проблемы и пути их решения при реализации федерального проекта по обеспечению расширенного 
неонатального скрининга в части информационного взаимодействия

№ Проблема Решение

1 Отсутствие уникального идентификатора 
новорожденного при проведении скрининга 
в пределах страны (существовал только 
в пределах субъекта Российской Федерации)

Выдача МСР новорожденному до момента забора крови на скрининг (в течение 24 часов после 
рождения) позволила обеспечить уникальность идентификатора в пределах всей страны, 
что являлось необходимым условием для успешного функционирования межсубъектовых 
медико-генетических лабораторий 3А уровня

2 Отсутствие практики передачи отрицательных 
результатов скрининга медико-генетическими 
лабораториями создавало риск пропуска 
исследования у новорожденного

Регламент информационного взаимодействия при проведении скринингового исследования 
обязал МО передавать как положительные, так и отрицательные результаты лабораторного 
обследования, что позволило контролировать охват проведения скрининга

3 Низкая цифровая зрелость медико-генетических 
лабораторий, высокая степень использования 
низкоэффективного «ручного» ввода данных 
на бумаге

Необходимость передачи отрицательных результатов создала предпосылки для оптимизации 
и цифровизации всего процесса проведения скрининга (повышение цифровой зрелости 
лаборатории), обеспечила внедрение ЛИС в медико-генетические лаборатории 2 и 3А группы 
и сокращение трудозатрат персонала

4 Отсутствие прозрачности этапов проведения 
скрининга ввиду выполнения всех мероприятий 
в «ручном» режиме на бумаге. Невозможность 
контролировать временные интервалы различных 
этапов скрининга при проведении массовых 
лабораторных исследований

Цифровой двойник процесса проведения скрининга обеспечил прозрачность всех этапов 
скрининга у практически 100% новорожденных, что позволило контролировать проведение 
исследований как со стороны субъекта РФ, так и со стороны ММГЦ и привело к повышению 
исполнительной дисциплины с обеих сторон.  
Высокий охват позволил использовать данные Системы в том числе для выставления счетов 
между субъектами РФ и ММГЦ

5 Временная задержка при передаче информации 
о положительном результате скрининга из ММГЦ 
в субъект РФ (особенно при межсубъектовом 
взаимодействии)

Получение кураторами в субъектах РФ данных о положительном результате скрининга 
в Системе практически сразу после завершения проведения лабораторного исследования 
в ММГЦ позволило значительно сократить время реагирования, своевременно провести 
подтверждающую диагностику и начать патогенетическую терапию

Примечание: МГК – медико-генетическая консультация; ММГЦ – межтерриториальный медико-генетический центр.
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Заключение
Создание инфраструктуры, обеспе-

чивающей формирование двойника 
процесса проведения неонатального 
и расширенного неонатального скринин-
га в России на федеральном уровне позво-
лило решить ряд проблем, возникших 
при разработке федерального проекта 

(табл. 2). Высокий охват новорожденных 
скрининговым исследованием и короткие 
временные интервалы между забором 
крови и получением результатов лабора-
торного исследования являются показа-
телем правильно реализованных цифро-
вых решений.
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Введение
Данная работа является второй частью 

и продолжением ранее представленных 
расширенных результатов аудита (мони-
торинга) действующих в России меди-
цинских и аптечных организаций (далее 
соответственно – МО, АО), имеющих лицен-
зию на фармацевтическую деятельность 

с правом изготовления лекарственных 
препаратов для медицинского примене-
ния (далее – ЛП) за 2023–2024 годы. Ана-
лиз включает результаты обработанных 
353 анкет (полностью и частично заполнен-
ных в ходе Мониторинга)1, а также обзор 
лучших практик субъектов России по орга-
низации фармацевтического дела в сфере 

В настоящем исследовании впервые представлены расширенные результаты независимого 
и максимально полного аудита (мониторинга) действующих в России медицинских и аптечных 
организаций, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность с правом изготовления 
лекарственных препаратов. Исследование выполнено в виде двух взаимосвязанных частей. Во второй 
части представлены детализированные результаты анализа опроса действующих производственных 
аптек и материалы, характеризующие их текущие инфраструктурные, технологические и кадровые 
параметры – консолидированные сведения. Установлен кадровый состав, объемы спроса на услуги 
(работы) по изготовлению лекарственных препаратов и внутриаптечной фасовке зарегистрированных 
лекарственных препаратов, определены задействованные при их изготовлении площади 
и помещения, изучен уровень спроса на фармацевтические субстанции, в том числе определена 
номенклатура и объемы неудовлетворенных потребностей в «малых» фасовках, проанализирована 
номенклатура изготовления из зарегистрированных лекарственных препаратов, актуализированы 
«среднестатистические портреты» производственных аптек, а также рассмотрены лучшие практики 
субъектов России по организации фармацевтического дела в сфере аптечного изготовления.

1 В структуру анализа включены данные из анкет, которые содержали значимую информацию по структурированным блокам, 
при этом исключены анкеты, которые не содержали сведения в связи с отнесением информации к «бизнес-процессам» 
и (или) «коммерческой тайне».

Ключевые слова: методы персонифицированной медицины, технологии сбережения здоровья, высокотехнологичное здравоохранение, 
производственные аптеки, экстемпоральные лекарственные препараты, рецептурно-производственные отделы аптечной организации, 
изготовление и отпуск лекарственных препаратов, внутриаптечная заготовка, внутриаптечная фасовка зарегистрированных 
лекарственных препаратов
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Farrakhov A.Z., Leonov S.D., Bashankaev B.N., Ogul L.A., Solomatina T.V., Krupnova I.V., 
Yurochkin D.S., Erdni-Garyaev S.E., Mamedov D.D., Golant Z.M., Chagin D.A., Narkevich I.A. 
Monitoring of compounding pharmacies in the Russian Federation for 2023–2024 (part 2)
This study presents for the first time the expanded results of an independent and maximally comprehensive audit (monitoring) of medical and pharmacy 
organizations operating in Russia that have a license for pharmaceutical activities with the right to compounding drugs. The study is carried out 
in two interconnected parts. The second part presents detailed results of the analysis of a survey of existing compounding pharmacies and materials 
characterizing their current infrastructure, technological and personnel parameters – consolidated information. The staff composition, the volumes 
of demand for services (works) on the production of medicines and in-pharmacy packaging of registered medicines have been established, the areas 
and premises involved in their production have been determined, the level of demand for pharmaceutical substances has been studied, including 
the nomenclature and volumes of unmet needs for “small” packaging have been determined, the nomenclature of production from registered medicinal 
products has been analyzed, the “average statistical portraits” of compounding pharmacies have been updated, and the best practices of the subjects 
of Russia in organizing pharmaceutical business in the field of pharmacy production have been considered.

Keywords: methods of personalized medicine, health-saving technologies, high-tech healthcare, compounding pharmacies, extemporaneous drugs, 
prescription and compounding departments of a pharmacy organization, compounding and dispensing of medicinal products, stock preparation, in-
pharmacy packaging of registered medicinal products
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аптечного изготовления ЛП (далее – Мони-
торинг) [1]. В связи с тем, что период про-
ведения исследования не позволял охва-
тить полный 2024 год, то запрос данных 
осуществлялся за 2023 год.

В первой части исследования [1] под-
робно описана методология работы, коли-
чественные и качественные показатели 
функционирующих МО и АО, имеющих 
лицензию на фармацевтическую деятель-
ность с правом изготовления и отпуска 
ЛП (далее – производственные аптеки, 
ПА), их территориальное распределение, 
организационно-правовые формы. Опре-
делены основные количественные и каче-
ственные показатели по видам и подви-
дам производственных аптек, в том числе 
обладающих правом на изготовление нар-
котических средств и психотропных 
веществ.

Вторая часть исследования сосредо-
точена на детальном анализе ключевых 
аспектов функционирующих ПА, включая 
описание выборки, по которой установ-
лена дополнительная информация, в том 
числе классификация по видам и подвидам 
по перечню выполняемых работ, оказыва-
емых услуг, составляющих фармацевтиче-
скую деятельность, а также: 

  уточнение кадрового состава; 
  установление объемов и структуры спро-
са на услуги (работы) по изготовлению 
ЛП и внутриаптечной фасовке зареги-
стрированных ЛП; 
  определение характеристик площадей, 
помещений и оснащения, задействован-
ных при изготовлении ЛП; 
  анализ уровня спроса и потребностей 
в фармацевтических субстанциях (да-
лее – ФС), в том числе по номенклатуре 
и объемам неудовлетворенных потреб-
ностей в «малых» фасовках; 
  изучение номенклатуры изготовления 
из зарегистрированных ЛП; 
  структурирование «портретов» обще-
ственной и госпитальной ПА; 
  констатацию региональных особенно-
стей и выполнение обзора лучших прак-
тик субъектов России по организации 
фармацевтического дела в сфере аптеч-
ного изготовления; 

  декларирование перспектив развития 
нормативного правового регулирования.

Представленные материалы базиру-
ются на результатах, охвативших все ПА 
из различных регионов страны, которые 
позволили выявить новые тенденции, под-
твердить актуальные задачи и существу-
ющие проблематики, а также выделить 
перспективные проекты развития данного 
сектора здравоохранения.

Ключевые выводы представлены 17 де-
кабря 2024 г. на пятом заседании Рабо-
чей группы по подготовке к реализации 
норм Федерального закона от 05.12.2022  
№ 502-ФЗ «О внесении изменений в ста-
тью 56 Федерального закона «Об обраще-
нии лекарственных средств» при Комитете 
Государственной Думы по охране здоровья 
(далее – Рабочая группа).

Результаты и обсуждение
Виды и подвиды производственных 

аптек по перечню выполняемых работ, 
оказываемых услуг, составляющих фар-
мацевтическую деятельность. Распреде-
ление ПА по категориям: ПА, осуществля-
ющие розничную торговлю (отпуск) ЛП 
населению (далее – розничные ПА) и ПА, 
действующие как структурные подразде-
ления медицинских организаций (далее – 
больничные ПА) по количеству предостав-
ленных анкет составили 171 и 182 адресов 
соответственно (рис. 1).

Наибольшее количество ответов 
от больничных ПА получены из следую-
щих регионов: г. Санкт-Петербург, Ниже-
городская и Ленинградская область (доли 
от действующих больничных ПА 10,1%, 
5,4% и 3,9% соответственно). Наиболь-
шее количество представленных ответов 

Рисунок 1.  Виды аптечных организаций, предоставивших 
анкеты

353
анкеты

51,6%

48,4%
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от общественных ПА получены от аптек, 
действующих в г. Москве, Республике 
Татарстан и Республике Башкортостан 
(доли от действующих больничных ПА 
5,6%, 4,0% и 2,6% соответственно).

Распределение перечня оказываемых 
(выполняемых) услуг (работ), составля-
ющих фармацевтическую деятельность 
с правом изготовления и отпуска ЛП, пока-
зывает, что 204 (58%) ПА имело право осу-
ществлять изготовление асептических ЛП 
(рис. 2). 

Количество сотрудников произ-
водственных аптек, задействован-
ных при изготовлении лекарствен-
ных препаратов. Затрагивая вопрос 
структуры фармацевтических работ-
ников и исходя из полученных ответов 
респондентов установлено, что в 353 ПА 
при изготовлении ЛП задействовано 
не менее 3001  штатных единиц в штат-
ных расписаниях (табл. 1). Отдельно 

выделим, что пять из семи АО, имеющих 
право на изготовление радиофармацевти-
ческих ЛП (далее – РФЛП), предоставили 
информацию о наличии шести штатных 
единиц провизоров-аналитиков и пяти 
штатных единиц провизоров-технологов.

Как и в предшествующем исследо-
вании [2], в настоящем у 157 из 353 ПА 
(44,5%) наблюдается дефицит и отмеча-
ется недостаточная укомплектованность 
провизорами-аналитиками и (или) прови-
зорами-технологами (рис. 3). Всего специ-
алистов с данными должностями задей-
ствовано не менее 634 единиц в штатных 
расписаниях (21,1% от общего числа фар-
мацевтических работников). Наибольшая 
потребность и недостаточная укомплек-
тованность наблюдается по должностям 
«провизор-технолог», которая указана 
141 респондентом.

В таблице 2 представлено распреде-
ление дефицита кадров по федеральным 
округам. Высокая потребность наблюда-
ется в каждом округе и наиболее ощутима 
в провизорах-технологах в ЮФО (57,9%) 
и ПФО (57,5%). Дефицит или недостаточ-
ная укомплектованность необходимы-
ми специалистами в штате организаций 
неоднократно заявлялась заведующими 
АО, а также указывалось, что приостановка 
деятельности связанна именно с данным 
фактором. Основной причиной выступает 
«переток кадров» в промышленный сек-
тор, что вызвано неконкурентным уровнем 
заработных плат и усугублением взаимос-
вязанных причин по снижению престижа 

Рисунок 2.  Оказываемые услуги в рамках фармацевтической 
деятельности с правом изготовления и отпуска ЛП 
в 2023 г.

Таблица 1. Структура штатных единиц сотрудников ПА по итогам 2023 г.

Должности работников ПА Количество, шт., ед. Доля, %

Провизор-аналитик 333 11,1

Провизор-технолог 302 10,0

Провизор рецептурно-производственного отдела 111 3,7

Фармацевт рецептурно-производственного отдела 655 21,8

Заведующие и заместители структурных подразделений АО, 
участвующие в организации деятельности по изготовлению ЛП 463 15,4

Прочие работники, в т.ч. сотрудники младшего обслуживающего персонала 1109 37,0

Специалисты радиофармацевтического профиля 29 1,0

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

40,2%
353

анкеты

2,0%

57,8%
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Рисунок 3. Структура сотрудников ПА по итогам 2023 г.
профессии фармацевта в аптечном звене. 
Респондентами указывались случаи, ког-
да фармацевтические работники осваи-
вали программы переподготовки и повы-
шения квалификации, предназначенные 
для сотрудников фармацевтических пред-
приятий по инженерно-техническим 
направлениям, в области химии, техно-
логии, контроля и обеспечения качества, 
а также организации производства лекар-
ственных средств (далее – ЛС) с учетом 
правил надлежащей производственной 
практики (GMP).

Анализ спроса и объемов изготов-
ленных лекарственных препаратов. 
На рисунке 4 представлены результаты 
рассмотрения 353 полученных анкет (пол-
ностью и частично заполненных в ходе 
Мониторинга) [1] в части объемов изготов-
ленных единиц. По итогам 2023 года уста-
новлено, что общее количество составило 
не менее 23,7 млн ед., из них:

  не менее 6,7 млн ед. отпущено по рецеп-
там на ЛП, в том числе не менее 0,7 млн 
ед. расфасованных ФС, но отпущенных 
в виде изготовленных ЛП (однокомпо-
нентные по составу);
  не менее 17,0 млн ед. отпущено по тре-
бованиям МО, где расфасованные ФС, от-
пускаемые в виде изготовленных ЛП (од-
нокомпонентные по составу), составляли 
не менее 1,9 млн ед., а также расфасован-
ные в условиях АО зарегистрированные 
ЛП (подвергнутые нарушению целост-
ности первичной упаковки) – не менее 
0,4 млн ед.

В структуре данных можно выделить, 
что по наиболее часто поступающим соста-
вам (рецептурам) изготовлено в форме 
внутриаптечной заготовки (ВАЗ) не менее 
328 551 серий и отпущено не менее 5,9 млн 
единиц ЛПАИ как по рецептам на ЛП, так 
и по требованиям МО.

Определение объемов площа-
дей и помещений, задействованных 
при изготовлении лекарственных пре-
паратов. Рассматривая 353 полученные 
анкеты (полностью и частично заполнен-
ные в ходе Мониторинга) в части наличия 
производственных помещений респон-
дентов установлено, что общая площадь 

производственных помещений составляет 
59 243 м2, из которых 12 409 м2 приходится 
на «Ассистентскую» и 8044 м2 на «Асепти-
ческий бокс». В случае экстраполяции 
результатов Мониторинга на фактическое 

10,0%

Таблица 2.  Распределение дефицита кадров 
по федеральным округам по итогам 2023 г.

Федеральный 
округ

Провизор-аналитик Провизор-технолог

Количество 
ПА

Доля 
от респондентов, 

%
Количество 

ПА

Доля 
от респондентов, 

%

ЦФО 8 10,7 23 30,7

СЗФО 7 12,3 18 31,6

ПФО 7 8,0 50 57,5

СФО 5 10,9 16 34,8

СКФО 3 17,6 5 29,4

ДФО 1 5,3 6 31,6

ЮФО 1 5,3 11 57,9

УФО 0 0,0 12 36,4
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Рисунок 4.  Количество единиц продукции по итогам 2023 г.
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Фармработников,
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должности

11,1%
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изготовлено как ЭЛП
(без фасовки)

10,5%

66,3%
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изготовленных ЛП в 2023

3,0 млн ед.
расфасованных, в т.ч. 

зарегистрированных ЛП

включая
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количество общих площадей действующих 
ПА на сведения Единого реестра лицензий 
Росздравнадзора по состоянию на 10 июля 
2024 года (далее – Реестр РЗН)2, общее 
количество площадей действующих ПА, 
которые нуждаются в модернизации мате-
риально-технической базы, в целом может 
достигать порядка 118 445 м2, из которых 
24 853 м2 придется на «Ассистентскую» 
и 16 089 м2 – на «Асептический бокс», 
без учета прочих помещений. Отметим, 
что ранее представленные данные получи-
лись несколько ниже данных аналогичной 
методики, проведенной в 2023 году [2], 
и уточнены в настоящей работе. При-
мененная в работах методика позволяет 
осуществлять необходимые расчеты объ-
емов затрат при реализации «типовых 
проектов» (только участки изготовления 
«традиционных ЛП») по реконструкции 
(модернизации) отдельно взятой или ряда 
действующих на территории ПА, а также 
предоставляет возможности концептуаль-
ного определения затрат в случае необхо-
димости организации работы с высокоопас-
ными и токсичными веществами (участки 
изготовления «традиционных ЛП» с участ-
ками изготовления ЛП из высокоактивных 

и токсичных веществ или только участки 
изготовления ЛП из высокоактивных и ток-
сичных веществ).

Исследование номенклатуры и объ-
емов спроса на фармацевтические суб-
станции, а также неудовлетворенной 
потребности в «малых» фасовках. 
По итогам Мониторинга впервые выяв-
лена динамика фактической потребно-
сти ПА России в ФС (рис. 5). Результаты 
представлены в консолидированном виде 
для аптек, изготавливающих аллопатиче-
ские и РФЛП, в том числе в разрезе анато-
мо-терапевтическо-химической класси-
фикации (далее – АТХ) (табл. 3). Данные 
о потребности за 2023 год в ФС предоста-
вили 309 респондентов, в составе которых 
установлена информация о 191 междуна-
родном непатентованном наименовании 
(далее – МНН) и 44 наименованиях вспо-
могательных веществ.

Часть доли в структуре роста спро-
са на ФС в 2023 году мы связываем с тем, 
что 12,3% респондентов за 2021 г. и 9,4% 
за 2022 г. не включили сведения предше-
ствующих периодов (за 2021 год консо-
лидированы данные от 271 респондента, 
за 2022 год – от 280).

В соответствии с распределением 
по АТХ потребности исходного сырья, 
используемого для изготовления ЛП, рей-
тинг с наибольшим и стабильным спросом 
как в количественном, так и в натуральном 
выражении возглавила группа (D) Препа-
раты для лечения заболеваний кожи, – ее 
доля составляет 46,5%. Основным каналом 
спроса на данные ФС являются больничные 
аптеки – 56,9% в натуральном выражении.

Как показывают результаты исследова-
ния, наибольшую потребность ПА испыты-
вают в МНН водорода пероксид, который 
в том числе используется для собственных 
нужд ПА в качестве дезинфицирующего 
средства. По итогам 2023 года, потреб-
ность МНН водорода пероксид составила 
127 733 кг, что больше на 11,3% потребно-
стей 2022 года. При этом доля потребле-
ния МНН водорода пероксид больничными 

Рисунок 5.  Динамика потребности ПА в ФС 
за период с 2021 по 2023 гг., кг

2 Единый реестр лицензий, в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации 
в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности. 
URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/services/licenses (дата обращения: 10.07.2024).

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

288,3
298,9

328,6
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ПА по итогам 2023 года составила 59,5%. 
Вторую строку занимает МНН декстро-
за, потребность в которой по итогам 
2023 года составила 33 488 кг, показав при-
рост на 9,2%. Третью строку занимает МНН 
вазелин, потребность в котором по итогам 
2023 года составила 23 657 кг, показав при-
рост на 9,4%.

Распределение потребности в зависи-
мости от массы ФС представлена в таблице 
4. По итогам 2023 года, общая потребность 
ПА в ФС, необходимых в объеме менее 1 кг, 
определена для 35 МНН. Такие ФС в основ-
ном востребованы для изготовления ЛП, 
предназначенных для лечения сердеч-
но-сосудистых заболеваний и заболеваний 
нервной системы (например, дигоксин, 
карведилол, азатиоприн). 

В таблице 5 представлена потреб-
ность за 2023 год в ФС, имеющих следую-
щие особенности: 17 МНН используются 
для изготовления стерильных лекар-
ственных форм, 11 МНН представлены 
в виде лекарственного растительного 

Таблица 3.  Заявленная потребность производственных аптек в исходном сырье, 
распределенном по АТХ за период 2021–2023 гг., кг

Группа АТХ
Количество 

МНН

Год, кг

2021 2022 2023

Препараты для лечения заболеваний кожи (D) 39 131 257,4 133 539,7 150 238,4

~ (~) 29 82 085,6 79 965,9 86 564,2

Препараты, влияющие на кроветворение и кровь (B) 8 27 544,3 30 887,7 33 689,2

Пищеварительный тракт и обмен веществ (A) 26 17 273,1 21 220,9 19 555,5

Прочие препараты (V) 6 10 190,0 10 080,0 10 399,9

Препараты для лечения заболеваний нервной системы (N) 20 7162,2 8169,7 9471,3

Вспомогательные вещества (не ЛС) 44 4654,4 5318,5 6249,8

Препараты для лечения заболеваний респираторной системы (R) 18 3620,1 3946,5 5113,6

Препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы (M) 7 1327,2 2173,4 3530,3

Препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы (C) 20 2130,2 3043,9 3473,9

Противомикробные препараты для системного использования (J) 5 1004,2 1091,6 1110,5

Противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты (P) 1 35,7 35,2 41,4

Препараты для лечения заболеваний урогенитальных органов 
и половые гормоны (G) 5 25,7 28,1 36,9

Препараты для лечения заболеваний органов чувств (S) 4 28,7 33,4 36,3

Гормональные препараты для системного использования 
(исключая половые гормоны) (H) 3 8,6 7,4 6,5

Противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы (L) 1 1,5 0,06 0,05

Таблица 4.  Потребность в ФС в зависимости 
от объема потребления ПА, 
2023 г., кг

Потребность в ФС Количество МНН

Менее 0,1 кг 8

От 0,1 кг до 1 кг 27

От 1 кг до 10 кг 37

От 10 кг до 100 кг 44

От 100 кг до 1000 кг 47

От 1000 кг до 10000 кг 21

Более 10000 кг 7

Таблица 5. Потребность в специфических МНН, 2023 г., кг

Особенность МНН Количество МНН Потребность, кг

Для изготовления стерильных ЛФ 17 1 370,0

Лекарственное растительное сырье 11 875,3

Основа для стерильных форм 1 1,2

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ЗА 2023–2024 ГОДЫ (ЧАСТЬ 2)
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сырья и одно МНН используется в качестве 
основы для стерильных лекарственных 
форм (глазная мазь).

Неудовлетворенная потребность в малых 
фасовках ФС обозначена 107 респонден-
тами в количестве 154 МНН. Потребность 

Таблица 6. Усредненная потребность МНН в малых фасовках, 2023 г., кг

Наименование 
МНН

Количество 
респондентов

Усредненная 
необходимая 
фасовка, кг

Минимальная 
фасовка, 

указанная 
в ГРЛС, кг Производитель ФС в ГРЛС

Кальция хлорид 38 0,1

0,5 АО «Усолье-Сибирский химфармзавод»

25,0 Акционерное общество «Химический завод 
им. Л.Я.Карпова»

Дигоксин 23 0,001 0,005 АО «Усолье-Сибирский химфармзавод»

Каптоприл 16 0,05 0,001 Чаньжоу Фармасьютикал фэктори

Цинка сульфат 16 0,5 0,5 АО «Усолье-Сибирский химфармзавод» 
(внесено изменение 16.07.2024 г.)

Преднизолон 15 0,05
0,001 Санофи Шими, Евроапи Франс

0,1 Тяньцзинь Тяньяо Фармасьютикалс Ко.Лтд

Пропранолол 14 0,05 0,5 Ипка Лабораториз Лимитед, Чангчжоу Ябанг 
Фармасьютикал Ко., Лтд.

Спиронолактон 13 0,01
0,001 Евроапи Франс

0,1 Тяньцзинь Тяньяо Фармасьютикалс Ко.Лтд

Фуросемид 13 0,01 0,5 Ипка Лабораториз Лимитед

Дексаметазон 11 0,005
0,001 Евроапи Франс

0,05 Жеджианг Ксианжу Фармасьютикал Ко., Лтд.

Амиодарон 11 0,05 5 Чжецзян Саньмен Каннин Кемикал Ко.Лтд

Метилтиониния хлорид 10 0,2 - Отсутствует в ГРЛС

Нитрофурал 10 0,2 0,5 ОАО «Ирбитский химфармзавод»

Нифедипин 10 0,1 0,1 Юник Кемикалс (отделение фирмы 
Дж.Б.Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд)

Силденафил 9 0,005 0,05 СМС Лайфсайенсиз Индия Лимитед

Гидрокортизон 9 0,01 0,1 Тяньцзинь Тяньяо Фармасьютикалс Ко.Лтд

Этанол 9 0,5
0,025 АО «РФК»

0,5 3 производителя

Декстроза 8 1,0 20 Вейфанг Шенгтаи Медицин Ко.Лтд

Дифенгидрамин 7 0,1 0,5 3 производителя

Рибофлавин 6 0,05 0,1 Данашманд Органик Прайват Лимитед

Гидрохлоротиазид 6 0,01 1 Юникем Лабораториз Лтд., СиТиИкс Лайф 
Сайенсиз Пвт. Лтд

Метопролол 6 0,001 1 Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд, 
АстраЗенека АБ

Рутозид 6 0,2 0,05 АО «Фармцентр ВИЛАР», Сычуань Гуансун 
Фармасьютикал Ко.Лтд

Молочная кислота 6 0,5 1 АО «Активный Компонент»

Аминофиллин 6 0,5 0,1 Джилинская Шуланская Компания 
Фармацевтического Синтеза Лтд

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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в фасовках ФС до 0,01 кг указана для 35 МНН, 
от 0,01 до 0,1 кг – 51 МНН, от 0,1 до 1 кг – 
55 МНН, и более 1 кг – 13 МНН. В таблице 6  
указаны средние значения малых фасовок 
для 24 МНН, которые отметили более пяти 
респондентов. Усредненную фасовку в нату-
ральном выражении рассчитывали по меди-
анному значению. Наиболее частое указа-
ние было по МНН кальция хлорид, дигоксин, 
каптоприл, необходимость наличия малых 
фасовок которых отметило 38, 23, 16 респон-
дентов соответственно (табл. 6). 

Следует отметить, что в соответствии 
с данными государственного реестра лекар-
ственных средств (далее – ГРЛС) у пода-
вляющей части производителей ФС заяв-
лен широкий диапазон фасовок ФС, однако 
фактически данные фасовки отсутствуют 
на рынке как у непосредственных россий-
ских производителей, так и у поставщиков. 
Подтверждением этому служат сведения 
о наиболее частых ответах респондентов 
в отношении причин неудовлетворенного 
спроса, среди которых: 

  отсутствие малых фасовок у производите-
лей/поставщиков (100% респондентов);
  отсутствие включения в ГРЛС малых 
фасовок ФС для реализации (20,6% 
респондентов);
  наличие в реестре ГРЛС зарегистриро-
ванной ФС, не дающее гарантии на при-
обретение минимальной фасовки (15,9% 
респондентов).

Изучение номенклатуры и объемов 
изготовления лекарственных препара-
тов из зарегистрированных лекарствен-
ных препаратов. 43 из 193 респондентов 
ответили, что при изготовлении не исполь-
зуют зарегистрированные ЛП. В таблице 7  
представлены МНН, которые выделили 
более 10 респондентов. Из 24 МНН, пред-
ставленных в таблице 6, 7 наименований 
не изготавливаются из зарегистрирован-
ных ЛП: цинка сульфат, метилтиониния 
хлорид, нитрофурал, декстроза, рибофла-
вин, рутозид и молочная кислота.

Таким образом, по вышеуказанным МНН 
существует дополнительная потребность 

в ФС, которую невозможно было официально 
представлять с 2010 года. Эта потребность 
стала объективна с момента вступления 
в силу положений, принятых Федеральным 
законом от 05.12.2022 № 502-ФЗ3.

Таблица 7.  Изготовление из зарегистрированных ЛП, 2023 г., 
количество упаковок

МНН
Количество 

ПА
Количество 

упаковок
Перерасчет 

на количество ФС, кг

Спиронолактон 56 5 396 8,566

Каптоприл 48 1510 1,988

Пропранолол 46 822 0,915

Дигоксин 46 836 0,008

Фуросемид 37 356 0,704

Карведилол 33 219 0,128

Атенолол 31 180 0,341

Силденафил 31 415 0,532

Гидрокортизон 28 4160 0,797

Эпинефрин 26 4712 0,024

Метопролол 23 85 0,133

Левотироксин натрия 22 59 0,001

Калия и магния аспарагинат 22 336 4,722

Ацетазоламид 21 142 1,736

Бисопролол 21 69 0,013

Амиодарон 21 168 0,979

Преднизолон 19 2628 0,516

Флуоцинолона ацетонид 17 1806 0,006

Диметилсульфоксид 15 2116 211,6

Фолиевая кислота 15 121 0,006

Гидрохлоротиазид 15 195 0,148

Метронидазол 14 446 5,009

Гиалуронидаза 13 387 0,193

Ретинол 13 1176 1,357

Ацетилсалициловая кислота 13 112 2,506

Торасемид 12 86 0,057

Эналаприл 12 124 0,015

Соталол 11 57 0,160

Витамин Е 11 427 2,820

3 Федеральный закон от 05.12.2022 № 502-ФЗ «О внесении изменений в статью 56 Федерального закона «Об обращении 
лекарственных средств». Электронный ресурс. URL: https://docs.cntd.ru/document/1300131660 (дата обращения: 24.10.2024).

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ЗА 2023–2024 ГОДЫ (ЧАСТЬ 2)



2 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2025

Портреты общественной и госпи-
тальной производственной аптеки. 
В связи с множественным увеличением 

выборки респондентов в 2024 году, ста-
ло возможным наиболее точно соста-
вить портрет «среднестатистической» 

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 6.  Среднестатистические характеристики общественной производственной аптеки по итогам 2023 г.

179,9 м2

Средняя общая 
площадь аптеки

41,0 м2

Средняя площадь 
ассистентской

26,6 м2

Средняя площадь 
асептического бокса

91 517 ед.
Среднее количество 
единиц продукции 
по итогам 2023 года

2 435 ед.
Среднее количество 
расфасованных ЛП 
по требованиям МО

Рисунок 7.  Среднестатистические характеристики больничной производственной аптеки по итогам 2023 г.

168,9 м2

Средняя общая 
площадь аптеки

32,6 м2

Средняя площадь 
ассистентской

28,8 м2

Средняя площадь 
асептического бокса

52 101 ед.
Среднее количество 
единиц продукции 
по итогам 2023 года

5 147 ед.
Среднее количество 
расфасованных ЛП 
по требованиям МО

Топ-3
По количеству изготовленных ЛП

  ГБУЗ СО «Тольяттинская ГКБ №5»
  ГАУЗ ККБСМП 
  ГАУ РС(Я) «РБ №1-НЦМ» им. М.Е. Николаева 

Аптек в субъектах РФ

  22 региона – 3 МО
  11 регионов – 2 МО
  19 регионов – 1 МО

По количеству провизоров-аналитиков

  ФГБОУ ВО Волггму Минздрава России 
  ГБУ РО «ОКБ»
  ГБУЗ «ККБ № 2»

1,1 ед.

7,5 ед.

0,9 ед.

0,9 ед.

5,7 ед.

0,9 ед.

55 307 ед.

6 097 ед.

30 660 ед.

44 613 ед.

1 637 ед.

5 850 ед.

Топ-3
По количеству изготовленных ЛП

  АО «Губернские аптеки» 
  ЗАО «АПТЕКА ГОМ – 7» 
  МУФП «Иркутская Аптека»

По количеству аптек (сети)

  ГБУЗ «ЦЛО ДЗМ»
  ГУП «Таттехмедфарм» 
  ГУП «Башфармация»

По количеству провизоров-аналитиков

  ГБУЗ «ЦЛО ДЗМ»
  ГУП «Таттехмедфарм» 
  ГУП УР «Аптеки Удмуртии»
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общественной и больничной ПА. Их 
основные характеристики представлены 
на рисунках 6 и 7 соответственно.

Необходимо отметить, что по средней 
общей площади больничные ПА меньше 
общественных ПА на 6,1%. Сравнение рас-
пределения структуры фармацевтических 
работников, занятых при изготовлении ЛП, 
также показало свое отличие – в структуре 
больничных ПА на 31,8% больше штатных 
единиц из категории «Прочие работни-
ки, в т.ч. сотрудники младшего обслужи-
вающего персонала». В отношении рас-
пределения спроса на изготовление ЛП 
в больничных ПА средняя доля изготов-
ленных ЛП по требованиям МО, в том чис-
ле для собственных нужд, ниже на 19,3% 
среднестатистической общественной апте-
ки, при этом средняя доля изготовленных 
ЛП по рецептам на ЛП ниже практически 
в пять раз.

Краткий обзор инициатив 
фармацевтических работников 
и лучших практик производственных 
аптек России

Республика Татарстан. В соответ-
ствии с данными Реестра РЗН, на тер-
ритории Республики Татарстан правом 
на изготовление ЛП обладали пять юриди-
ческих лиц, которые осуществляли свою 
деятельность по 21 адресам, из которых 
17 относятся к ПА амбулаторного типа – 
оказывающим фармацевтическую помощь 
гражданам при обращении в аптечную 
организацию и отпуске товаров аптеч-
ного ассортимента, безрецептурных, 
рецептурных ЛП, включая изготовление 
и отпуск ЛП по рецептам. Результаты 
Мониторинга показывают, что по 17 адре-
сам в Республике Татарстан сохранена 
фармацевтическая деятельность с правом 
изготовления ЛП в структуре ГУП «Меди-
цинская техника и фармация Татарстана» 
(далее – ГУП «Таттехмедфарм»), которое 
получило статус единственного поставщи-
ка в 2018 году4. ГУП «Таттехмедфарм» осу-
ществляет полномочия по обеспечению 

уполномоченного органа исполнитель-
ной власти Республики Татарстан в сфе-
ре охраны здоровья и подведомственных 
ему организаций в отношении ЛС. Инфра-
структура изготовления ЛП на базе ГУП 
«Таттехмедфарм» вносит существенный 
вклад в доступность ЛП для сельского 
населения, в том числе экстемпоральных. 
В частности, на базе ГУП «Таттехмедфарм» 
модернизирована производственная апте-
ка площадью 1120 м2. Аптека оснащена 
современным оборудованием, которое 
позволило повысить уровень качества, 
безопасности и эффективности изготав-
ливаемых ЛП: «Система получения воды 
очищенной и воды для инъекций с двух-
ступенчатым обратным осмосом, проме-
жуточной и финишной стерилизующей 
апирогенной микрофильтрацией» отече-
ственного производства с объемом дис-
тилляции до 100 литров в час; «Линия 
розлива для стерильных лекарственных 
форм с системой фильтрования» отече-
ственного производства с объемом роз-
лива и укупорки до 1000 флаконов в час; 
«Cтерилизатор паровой прямоугольный, 
двухдверный с автоматическим управле-
нием в комплекте с тележками и загрузоч-
ным контейнером» отечественного произ-
водства с рабочим объемом – 400 литров 
и возможностью настройки двух режи-
мов стерилизации – 120 град и 132 град. 
В целях выполнения мероприятий по кон-
тролю и обеспечению качества аптека 
имеет спектрофотометр отечественного 
производства; титровальную автоматиче-
скую установку; автоматический цифро-
вой рефрактометр.

Нижегородская область. В связи 
с отсутствием зарегистрированных ЛФ 
противотуберкулезных ЛП для детей, ПА 
играют ключевую роль. В условиях дет-
ского отделения ГБУЗ НО «Нижегородский 
областной клинический центр фтизио-
пульмонологии» больничная аптека еже-
дневно изготавливает индивидуальные 
дозировки по 12 МНН в форме порошков 
и свечей, что позволяет наиболее точно 

4 Закон Республики Татарстан от 22.11.2012 № 87-ЗРТ «О регулировании отдельных вопросов в сфере охраны здоровья граждан 
в Республике Татарстан». URL: https://docs.cntd.ru/document/422403341 (дата обращения: 24.10.2024).
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корригировать дозы с учетом массы тела 
пациента, обеспечивать безопасность 
и удобство применения у детей всех 
возрастов, включая пациентов с труд-
ностями при проглатывании или непе-
реносимостью пероральных лекарствен-
ных форм. Также в субъекте действует 
государственная (региональная) фар-
мация – ГП НО «НОФ». В структуре пред-
приятия функционирует 251 аптека, 
включая 4 ПА. За 2023 год предприятием 
было изготовлено 275 рецептур в объе-
ме 178 264 единиц экстемпоральных ЛП, 
из них 39 981 было изготовлено по рецеп-
там на ЛП и 138 285 по требованиям МО. 
ГП НО «НОФ» планирует не только нарас-
тить количество изготавливаемых рецеп-
тур до 335 и довести объем изготовления 
ЛП до 240 000 единиц в год, но и ведет 
активную работу по модернизации суще-
ствующей инфраструктуры. В ближайшее 
время планируется строительство совре-
менной ПА. Реализация проекта направ-
лена как на повышение уровня и обеспе-
чение физического доступа пациентов 
к необходимым дозировкам, лекарствен-
ным формам и объемам фасовки в рамках 
курсовых назначений ЛП, так и оказание 
прямого, положительного фармакоэконо-
мического эффекта на бюджеты всех уров-
ней, в том числе при исполнении полно-
мочий исполнительных органов субъекта 
РФ при обращении ЛС в части реализации 
региональных программ обеспечения 
населения ЛП за счет организации внутри-
аптечной фасовки зарегистрированных 
ЛП из «балк» форм в индивидуальную.

Краснодарский край. Производствен-
ная аптека ГБУЗ «Краевая клиническая 
больница № 2» Минздрава Краснодарско-
го края реализует проект по оптимизации 
системы лекарственного обеспечения 
в рамках программы «Приоритет-2030» 
при участии АНО «Региональный центр 
компетенций» и Кубанского государствен-
ного медицинского университета. Вне-
дрение риск-ориентированного подхода 
к формированию формулярных перечней 

позволило сократить затраты на обеспе-
чение ЛП на 46%. Проект признан лучшей 
практикой региона. Примером значимо-
сти ПА стало изготовление суппозиториев 
с бензоатом натрия для новорожденного 
с редким наследственным заболеванием 
обмена веществ, когда зарегистрирован-
ные аналоги отсутствовали. Также в субъ-
екте планируется открытие современной 
ПА площадью около 3 тыс. м2 в образо-
вательном центре «Сириус», что по акту-
альным данным запланировано на март 
2026 года. Ее работа будет сосредоточе-
на на ЛП, предназначенных для лечения 
редких (орфанных) заболеваний. Объем 
инвестиций оценивается в 1 млрд рублей5.

Москва. Государственное бюджетное 
учреждение здравоохранения города 
Москвы «Центр лекарственного обеспе-
чения Департамента здравоохранения 
города Москвы» (ГБУЗ «ЦЛО ДЗМ») имеет 
широчайший опыт в повышении качества 
функционирования системы лекарствен-
ного обеспечения посредством обеспе-
чения доступности экстемпоральных ЛП. 
Особо значимым является опыт в обе-
спечении пациентов с редкими (орфан-
ными) заболеваниями, а также обеспе-
чении изготавливаемыми ЛП льготных 
категорий граждан – за 2023 год произ-
водственными аптеками ГБУЗ «ЦЛО ДЗМ» 
обеспечено экстемпоральных ЛП в рамках 
569 рецептов.

Алтайский край. Для привлечения 
интереса подрастающего поколения к про-
фессии провизора и фармацевта на базе 
аптеки МУП «Фармация» Заринского рай-
она, расположенной в г. Заринск Алтай-
ского края создан Музей аптечного дела 
с площадкой для профориентации моло-
дежи (школьники, студенты городского 
и сельского населения), где фармацевти-
ческие работники осуществляют просвети-
тельскую деятельность в сфере аптечного 
изготовления. Как и во многих ПА России, 
в МУП «Фармация» Заринского района 
за преемственность практических знаний 
и навыков отвечают фармацевтические 

5 Каверина А. Аптеку для создания редких лекарств запустят в Сириусе в 2025 году // Коммерсантъ. – 
URL: https://www.kommersant.ru/doc/7283342. Дата публикации: 06.11.2024.
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работники с опытом работы более 40 лет. 
Аптека участвует в системе льготного 
отпуска ЛП системе льготного лекарствен-
ного обеспечения и отпуска ЛП.

Приморский край. На базе Тихооке-
анского государственного медицинского 
университета во Владивостоке в рамках 
проекта «Приоритет-2030» создана учеб-
но-производственная аптека, организова-
ны самые современные условия для разви-
тия технологий – дополнительно созданы 
помещения под лабораторию разработки 
аптечных технологий, методик качества 
и проведения испытаний.

Заключение
В совокупности двух представлен-

ных частей исследования, полученные 
результаты Мониторинга свидетель-
ствуют о максимально полном аудите 
действующих в России МО и АО, имею-
щих лицензию на фармацевтическую 
деятельность с правом изготовления 
ЛП. В составе ключевых и уникальных 
информационно-аналитических выводов 
Мониторинга:
1.  Основные количественные характе-

ристики:
  впервые установлено точное коли-
чество действующих ПА – не менее 
683, функционирующих в структу-
ре 505 ЮЛ (по состоянию на октябрь 
2024 года), при этом в Реестре РЗН 
содержится информация о количестве 
действующих лицензий с соответству-
ющим правом для 1339 аптек – то есть 
каждая вторая аптека по факту не осу-
ществляет деятельность по изготовле-
нию ЛП;

  к основным причинам сокращения 
количества ПА в 2024 году на 2,8% 
относятся: низкий уровень техноло-
гической готовности инфраструктуры 
и устаревшее инженерное, технологи-
ческое, аналитическое оснащение;

  ПА действуют только в 82 субъектах 
(без учета новых регионов), 41,3% ап-
тек располагаются в 10 субъектах Рос-
сии, в 27 субъектах страны действуют 
три и менее аптеки, в 11 субъектах 
только одна аптека;

  275 из не менее 683 действующих ПА 
функционируют в составе организа-
ций с государственными формами соб-
ственности – то есть 40,3%; в случае, 
если рассматривать только обществен-
ные ПА, то аналогичный показатель 
составит 64,7%;
  на ТОП-5 государственных (региональ-
ных) фармаций приходится 107 дей-
ствующих ПА;

  установлен острый дефицит провизо-
ров-аналитиков и провизоров-техноло-
гов: в 44,5% опрошенных аптек отмечен 
недостаток данных специалистов.

2.  Основные результаты анализа 353 по-
лученных и обработанных анкет (пол-
ностью и частично заполненные в ходе 
мониторинга) установили, что по итогам 
2023 года:

  текущие занимаемые площади состав-
ляют не менее 59 243 м2, из которых 
12 409 м2 приходится на «ассистент-
ские» и 8044 м2 на «асептические бок-
сы», которые требуют модернизации 
(реконструкции);
  общее количество единиц изготов-
ления составило не менее 23,7 млн, 
из них 3,0 млн ед. расфасованных ЛС, 
но отпускаемых в виде изготовленных 
ЛП (однокомпонентные по составу), 
в т.ч. зарегистрированных ЛП – это 
свидетельствует о том, что ПА являют-
ся основными субъектами персонифи-
кации лекарственной терапии;
  66,3% ЛП аптечного изготовления от-
пущено по требованиям МО;
  309 аптек представили сведения о вос-
требованности 191 МНН и 44 наимено-
ваний вспомогательных веществ;
  наибольшим и стабильным спросом 
как в количественном, так и в нату-
ральном выражении возглавила груп-
па (D) ЛП для лечения заболеваний 
кожи, ее доля составляет 46,5%;
  неудовлетворенная потребность 
в малых фасовках ФС наблюдается 
по 154 МНН, из них на фасовки менее 
0,1 кг приходится по 86 МНН.

3.  Для ПА, прежде всего расположенных 
в сельской местности, требуется обеспе-
чить доступ к действующим региональным 

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ЗА 2023–2024 ГОДЫ (ЧАСТЬ 2)
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мерам государственной поддержки со-
циально значимых видов деятельно-
сти в части предоставления налоговых 
и прочих льгот – уже внесены изменения 
в коды ОКВЭД2, требуется продолжить 
работу по совершенствованию кодов 
ОКПД2 и в дальнейшем анализировать 
практику применения имеющихся и но-
вых мер государственной поддержки.

4.  В распоряжении имеется информация 
о существенно устаревшем инженерном, 
технологическом, аналитическом оснаще-
нии ПА. В частности, средний «возраст» 
технологического оборудования ПА одно-
го из субъектов РФ составляет от 15,7 лет. 
В ПА преобладает ручной труд, не внедре-
ны и отсутствуют финансовые возможно-
сти для применения полуавтоматических 
методов, которые позволяли бы добиться 
существенной эффективности, в том чис-
ле с точки зрения валидиации и квалифи-
кации оборудования – менее 13% ПА ос-
нащены соответствующими установками 
для дозированной подачи лекарственных 
форм, например, во флаконы. Практиче-
ски отсутствуют ПА, оснащенные трубо-
проводом для подачи воды очищенной 
и воды стерильной к рабочим местам. 
Отсутствие современного оборудования 
отрицательно сказывается на возмож-
ностях повышения производительности 
труда, в связи с чем необходимо внедрить 
и расширить комплекс мер государствен-
ной поддержки, который включал бы фи-
нансовые и нефинансовые мероприятия, 
в том числе ориентированные на созда-
ние, модернизацию (реконструкцию) 
инфраструктуры здравоохранения, раз-
работку и освоение новых технологий 
изготовления ЛП, методик контроля ка-
чества, включая экспресс-методы анали-
за, проведение испытаний стабильности 
для установления сроков годности, ре-
комендуемых требований к надлежащим 
условиям хранения, выбора необходимых 
указаний по маркировке, надлежащих 
упаковочных материалов, систем упаков-
ки и (или) укупорки, а также обоснования 

использования необходимой концентра-
ции антимикробных консервантов и дру-
гих вспомогательных веществ.

5.  По результатам исследования сделан вы-
вод о необходимости дальнейшего реше-
ния следующих задач по:

  разработке и внедрению регулярного 
(цифрового) механизма и инструмен-
тария для сбора, обработки, анализа 
и хранения отчетности аптек;
  качественному повышению уровня 
доступности и обеспеченности аптек 
исходным сырьем и ФС, в том числе 
в «малых» фасовках;
  усовершенствованию действующего 
законодательства, прежде всего, в ча-
сти выравнивания уровней доступно-
сти экстемпоральных и зарегистри-
рованных ЛП в структуре системы 
здравоохранения, в том числе в рам-
ках программ льготного лекарствен-
ного обеспечения и программы госу-
дарственных гарантий;

  уточнению параметров национального 
проекта «Продолжительная и активная 
жизнь» и (или) нацпроекта «Новые тех-
нологии сбережения здоровья», а также 
формированию специализированного 
федерального проекта или подпрограм-
мы в составе, например, государствен-
ной программы «Развитие здравоох-
ранения», направленной на создание, 
модернизацию и развитие соответству-
ющей инфраструктуры здравоохране-
ния в сфере изготовления ЛП, разра-
ботку и освоение новых технологий 
изготовления ЛП, поддержку фармацев-
тических работников, занятых при из-
готовлении ЛП.

Для решения задачи по регулярно-
му мониторингу деятельности ПА одним 
из возможных путей реализации является 
внесение изменений в приказ Министер-
ства здравоохранения Российской Феде-
рации от 22.05.2023 № 249н6, определяю-
щих точный состав показателей, которые 
имеют существенное значение для приня-
тия управленческих и административных 

6 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22.05.2023 № 249н «Об утверждении правил изготовления 
и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, имеющими лицензию 
на фармацевтическую деятельность». URL: https://docs.cntd.ru/document/1301699481 (дата обращения: 11.12.2024) 
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решений в сфере организации здравоохра-
нения и фармацевтического дела.
6.  Существует высокая потребность 

в создании единого центра компетен-
ций по регулированию и методической 
поддержке развития фармацевтической 
помощи и оказания фармацевтических 
услуг в части изготовления ЛП. 
На текущий момент одной из перспек-

тивных моделей по созданию такого цен-
тра компетенций является принцип разви-
тия сети национальных исследовательских 
центров, в том числе в форме националь-
ного фармацевтического исследователь-
ского центра (далее – НФИЦ). Функции 
НФИЦ могут включать в себя организаци-
онно-методическую поддержку краевых, 
республиканских, областных, окружных 
фармацевтических организаций сферы 
изготовления ЛП с дальнейшим форми-
рованием вертикально-интегрированной 
системы организационно-методического 
сопровождения при оказании фармацев-
тической помощи в субъектах РФ. В целом, 
в рамках действующего или нового феде-
рального проекта есть возможность 
предусмотреть формирование сети НФИЦ 
и учреждений-лидеров по отдельным про-
филям оказания фармацевтической помо-
щи. Специализированный НФИЦ для ПА 
может формировать и развивать соответ-
ствующую систему инспектората по вне-
дрению, реализации надлежащей практики 
изготовления и отпуска ЛП.

Как известно, с момента проведения 
предыдущего мониторинга [2] и начала 
функционирования Рабочей группы были 
приняты правила изготовления и отпу-
ска ЛП, а также ряд общих фармакопейных 
статей, посвященных аптечному изготов-
лению ЛП7. Ввиду сохранения ряда огра-
ничений, которые влияют на показатели 
сокращения ПА, примером глубокого пони-
мания особенностей организации процессов 
по изготовлению и контролю качества ЛП, 
специфики деятельности, а также теку-
щих реалий данной сферы, рекомендуется 

с бо’льшим вниманием относиться к сба-
лансированным предложениям по совер-
шенствованию регулирования в отноше-
нии основного документа, регулирующего 
Правила изготовления и отпуска ЛП. При-
меры широко представлены профессио-
нальным фармацевтическим сообществом, 
в том числе в рамках процедуры обще-
ственного обсуждения, и централизова-
ны в исх. № ФАЗ-4/724 и № ФАЗ-4/726  
от 30.05.2023 г. Важно подчеркнуть, 
что сегодня необходимо учитывать миро-
вую практику – переход на правила над-
лежащей практики изготовления и отпуска 
ЛП, что заключается не просто в замене 
наименования нормативного документа, 
а представляет системную смену парадиг-
мы и подходов при организации соответ-
ствующего вида фармацевтической дея-
тельности. Такие практики уже действуют 
в странах БРИКС [4] и уполномоченные 
органы государственной власти с поддерж-
кой научного и экспертного сообщества 
успешно внедряют современные подходы. 
В ранее проведенных исследованиях [5, 6] 
представлены результаты изучения миро-
вого опыта по организации деятельности 
ПА, где, в частности, в заключениях отме-
чено, что текущий объем и положения нор-
мативных правовых документов сохраня-
ют устаревшие подходы в регулировании 
деятельности производственных аптек. 
Последнее также наиболее ярко про-
слеживается в развитии регулирования 
по отношению к так называемым «госпи-
тальным исключениям» [7] – согласно 
ст. 13 Федерального закона от 12.04.2010  
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» (далее – ФЗ-61)8 не подлежат 
государственной регистрации радиофар-
мацевтические и биотехнологические ЛП, 
изготовленные в МО в рамках лицензии 
на медицинскую деятельность. При вве-
дении в ст. 13 ФЗ-61 РФЛП изначальный 
подход заключался в отсылке к требова-
ниям по их изготовлению, предусмотрен-
ных правилами изготовления и отпуска 

7 Лекарственные препараты аптечного изготовления. URL: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-7/ 
(дата обращения: 11.12.2024)
8 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902209774 (дата обращения: 11.12.2024)
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ЛП, т.е. регулятор планировал развивать 
персонифицированную медицину в рамках 
фармацевтической деятельности. Однако 
к текущему времени положения об изго-
товлении биотехнологических ЛП показы-
вают планирование в разработке отдель-
ных подзаконных нормативных правовых 
документов для каждого типа или вида ЛП, 
согласно внедрению отдельных и самосто-
ятельных правил, утверждаемых Прави-
тельством РФ. С высокой степенью веро-
ятности описанное будет распространено 
и на высокотехнологичные ЛП в 2026 году. 

В области персонифицированной меди-
цины вероятно появление существенно-
го объема дегармонизированного права 
со значительным количеством разрознен-
ных нормативных правовых документов 
и подчиненности субъектов обращения 
изготавливаемых ЛП к различным подве-
домственным органам государственной 
власти, выходящим за рамки фармацевти-
ческой деятельности, что не является опти-
мальной и сбалансированной практикой. 

Важно подчеркнуть, что фармацевтическая 
деятельность в фундаментальной своей 
основе не сосредотачивается на исключи-
тельно «орфанной», «радиофармацевтиче-
ской», «биотехнологической» или других 
возможных подвидов аптек, а предполага-
ет реализацию комплексной организации, 
управления и развития инфраструктуры, 
в том числе в рамках единых и гармонизи-
рованных регуляторных условий, предус-
матривая возможность изготавливать все 
типы лекарственных препаратов и виды 
лекарственных форм, в соответствии с теми 
особенностями, которые обеспечивают 
качество и безопасность за счет последова-
тельных «уровневых» и процессных требо-
ваний, исходя из критериев «токсичности» 
или «активности» действующих веществ.

Таким образом, необходима реализация 
согласованной государственной полити-
ки в сфере изготовления ЛП, в том числе 
в субъектах РФ, где дальнейшее продолже-
ние работ над совершенствованием регули-
рования деятельности ПА должно отражать-
ся в рациональных регуляторных подходах, 
а не в продолжении сохранения ограни-
чений, которые не позволяют реализовать 
эффективные экономические и социаль-
ные модели развития данной деятельности 
для целей системы здравоохранения и соци-
альных служб РФ, что может быть одной 
из задач разрабатываемой и планируемой 
к принятию Стратегии лекарственного обе-
спечения населения Российской Федерации 
на период до 2035 года.

Важно подчеркнуть, что фармацевтическая 
деятельность в фундаментальной своей 

основе... ...предполагает реализацию 
комплексной организации, управления 

и развития инфраструктуры... 
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Conducting an internal audit of the turnover of narcotic drugs and psychotropic substances in medical organizations as an important component 
of ensuring the quality of medical care
An important element in ensuring the quality of health care at the current stage of development of the health system is the organization of internal control of drug 
handling. The article considers the issues of conducting internal audit of drug (HC) and psychotropic substances (TS) in medical organizations. 
The authors emphasize the need to develop special checklists for conducting internal control activities of treatment of NC and AB in medical organizations, and also 
offer recommendations on the structure and content of such checklists for the development of local documents. 
The study aims to improve the quality control system of medical care and ensure the safe use of narcotic drugs and psychotropic drugs in medical organizations.
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of drug trafficking and psychotropic substances

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ



№4,  2025,  Вест ник  Росздравнадзора   3 3

Введение
Проблемы обеспечения доступности 

и качества медицинской помощи являются 
актуальными в современном мире и тре-
буют комплексного подхода для их реше-
ния. Законодательством Российской Феде-
рации (РФ), регламентирующим вопросы 
здравоохранения, закреплены правовые, 
экономические и организационные осно-
вы охраны здоровья граждан, при этом 
одним из важных элементов обеспечения 
качества медицинской помощи определе-
ны мероприятия по организации государ-
ственного, ведомственного и внутреннего 
контроля в данной сфере1. 

Медицинская помощь тесно взаимос-
вязана с вопросами использования лекар-
ственных препаратов, поэтому внутренний 
контроль качества и безопасности медицин-
ской деятельности, проводимый на уровне 
медицинской организации (МО), предусма-
тривает оценку мероприятий по организа-
ции безопасного применения лекарствен-
ных препаратов (ЛП) и оценку мероприятий 
по облегчению боли, в том числе с исполь-
зованием ЛП, содержащих наркотические 
средства (НС) и психотропные вещества 
(ПВ), которые требуют соблюдения особых 
условий при их обращении в МО. 

Несмотря на многочисленные изме-
нения нормативных документов, направ-
ленные на повышение доступности кон-
тролируемых лекарственных средств (ЛС) 
и упрощение отдельных видов оборота, 
использование НС и ПВ все еще вызывает 

трудности в практическом здравоохра-
нении, что отмечено Федеральной служ-
бой по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)2.

Для обеспечения контроля за испол-
нением законодательства о НС и ПВ целе-
сообразно в МО предусмотреть проведе-
ние внутреннего аудита деятельности, 
связанной с обращением наркотических 
и психотропных лекарственных препара-
тов (НПЛП). 

Данный вид контроля позволит сотруд-
никам МО при проведении внутренних 
проверок своевременно выявлять нару-
шения норм законодательства и прово-
дить корректирующие мероприятия по их 
устранению.

Цель исследования
Разработка структуры и содержания 

проверочных листов для проведения вну-
треннего аудита оборота НПЛП в МО, содер-
жащих ссылки на соответствующие пункты 
нормативных правовых актов и рекомен-
дации по корректирующим мероприятиям.

Материалы и методы
Проведен анализ нормативных докумен-

тов, регламентирующих порядок контроля 
качества и безопасности медицинской дея-
тельности, а также требования к обороту 
с НС и ПВ в медицинских организациях. 
Для обработки данных применялся систем-
ный подход, включающий контент-анализ 
материалов и метод группировок. 

Важным элементом обеспечения качества медицинской помощи на современном этапе развития системы 
здравоохранения являются мероприятия по организации внутреннего контроля обращения лекарственных 
средств. В статье рассмотрены вопросы проведения внутреннего аудита обращения наркотических 
средств (НС) и психотропных веществ (ПВ) в медицинских организациях. 
Авторы подчеркивают необходимость разработки специальных проверочных листов для проведения 
мероприятий по внутреннему контролю обращения НС и ПВ в медицинских организациях, а также 
предлагают рекомендации по структуре и содержанию таких проверочных листов для разработки 
локальных документов. 
Исследование направлено на совершенствование системы контроля качества медицинской помощи 
и обеспечение безопасного использования наркотических и психотропных лекарственных препаратов 
в медицинских организациях.

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (ред. от 07.06.2025). – 
URL: https://internet.garant.ru/#/document/12191967.
2 Доклад о контроле за оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированием 
наркосодержащих растений по итогам 2024 года. – URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/documents/86331.
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Результаты и обсуждение
Проводимая в России с 2017 года рефор-

ма контрольно-надзорной деятельности 
в сфере здравоохранения внесла значи-
тельные изменения в регламенты проведе-
ния контрольно-надзорных мероприятий 
государственными органами, способство-
вала актуализации и сокращению количе-
ства требований, предъявляемых к различ-
ным видам деятельности, содействовала 
внедрению риск-ориентированного под-
хода и реализации системы профилактики 
нарушений3.

Основными целями данной реформы 
является снижение административных 
и финансовых нагрузок при осуществлении 
контроля в сфере обращения лекарствен-
ных средств в МО, а также рост качества 
администрирования контрольно-надзор-
ных функций. Контроль в сфере здравоох-
ранения предусматривает не только совер-
шенствование государственного контроля 
(внешнего), но и расширяет спектр меро-
приятий, проводимых в рамках внутренне-
го контроля качества и безопасности меди-
цинской помощи [1].

Использование риск-ориентированно-
го подхода к государственному контролю 
(надзору) за осуществлением медицинской 
и фармацевтической деятельности позво-
лило успешно реализовать данные цели 
благодаря дифференцированному под-
ходу к объектам контроля (медицинским 

и аптечным организациям) и разделением 
их на категории риска причинения вреда.

Риск-ориентированный подход законо-
дательно закреплен для следующих видов 
контроля:

  государственный контроль каче-
ства и безо пасности медицинской 
деятельности4;
  федеральный государственный над-
зор в сфере обращения лекарственных 
средств5;

  государственный контроль за обращени-
ем медицинских изделий6. 

Основным инструментом проведения 
государственного контроля (надзора) 
в рамках риск-ориентированного подхода 
являются проверочные листы, содержа-
щие списки контрольных вопросов, ответы 
на которые свидетельствуют о соблюдении 
или несоблюдении контролируемым лицом 
обязательных требований. Формы прове-
рочных листов разработаны Росздравнад-
зором по различным видам деятельности 
и могут использоваться МО для внутренне-
го контроля качества и безопасности меди-
цинской деятельности7,8,9.

Особенность использования НС и ПВ, 
разрешенных к использованию в медицин-
ских целях, заключается в том, что к обо-
роту указанной категории ЛС предъяв-
ляются двойные требования: во-первых, 
требования к выполнению работ с НС 
и ПВ, которые предусмотрены лицензией 

3 Паспорт приоритетного проекта «Совершенствование контрольной и надзорной деятельности в сфере здравоохранения» 
(утв. протоколом заседания проектного комитета от 21 февраля 2017 г. № 13(2)). – URL: https://internet.garant.ru/#/document/71886578/
4 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1048 «Об утверждении Положения о федеральном государственном 
контроле (надзоре) качества и безопасности медицинской деятельности» (ред. от 30.11.2021). – 
URL: https://internet.garant.ru/#/document/401422536/ 
5 Постановление Правительства РФ от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения 
лекарственных средств» (ред. от 06.11.2024). – URL: https://internet.garant.ru/#/document/401423374/ 
6 Постановление Правительства РФ от 30.06.2021 № 1066 «О федеральном государственном контроле (надзоре) за обращением 
медицинских изделий» (ред. от 07.12.2021). – URL: https://internet.garant.ru/#/document/401422556/
7 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 11.02.2022 № 973 «Об утверждении форм проверочных 
листов (списков контрольных вопросов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым 
лицом обязательных требований), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее 
территориальными органами при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) качества и безопасности 
медицинской деятельности». – URL: https://internet.garant.ru/#/document/403583260/ 
8 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 16.09.2022 № 8700 «Об утверждении форм 
проверочных листов (списков контрольных вопросов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении 
контролируемым лицом обязательных требований), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения 
и ее территориальными органами при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения 
лекарственных средств». – URL: https://internet.garant.ru/#/document/405967643/
9 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 10.01.2022 № 1 «Об утверждении форм проверочных листов 
(списков контрольных вопросов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым лицом 
обязательных требований), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными 
органами при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий». –
URL: https://internet.garant.ru/#/document/403561642/
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на осуществление деятельности по оборо-
ту наркотических средств, психотропных 
веществ и их прекурсоров, культивирова-
нию наркосодержащих растений, а, во-вто-
рых, на НПЛП распространяется действие 
законодательства об обращении ЛС10.

Контроль за обращением НПЛП в МО осу-
ществляется Росздравнадзором при про-
верке соответствия соискателя лицензии 
или лицензиата лицензионным требова-
ниям с использованием оценочного листа, 
который содержит 18 контрольных вопро-
сов общего характера со ссылкой на пун-
кты нормативных актов, в соответствии 

с положением о лицензировании деятель-
ности по обороту НС и ПВ11. К сожалению, 
вопросы данного оценочного листа охва-
тывают не все требования, обязатель-
ные к исполнению, и при использовании 
для внутреннего контроля в МО не могут 
в полной мере отразить все аспекты рабо-
ты с НПЛП.

Для проверки соблюдения требо-
ваний по обращению НС и ПВ, наряду 
с проведением государственного контро-
ля (надзора), большое значение придает-
ся самостоятельному внутреннему кон-
тролю в МО, порядок проведения которого 

10 Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» (ред. от 08.08.2024). – 
URL: https://internet.garant.ru/#/document/12107402/.
11 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 26.08.2022 № 7973 «Об утверждении формы оценочного 
листа, в соответствии с которым Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами 
проводится оценка соответствия соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям при осуществлении 
деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих 
растений» URL: https://internet.garant.ru/#/document/405761787/

Таблица 1.  Проверка соблюдения требований к персоналу, выполняющему работы с НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Наличие в руководящем составе МО 
сотрудника, имеющего дополнительное 
профессиональное образование в сфере 
оборота НС и ПВ

  п. 1 и п. 3 ст. 10 Федерального 
закона от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007

ДА /
НЕТ

--- /
Направить сотрудника из числа руководящего 

состава МО на дополнительное обучение 
по вопросам оборота НС и ПВ

2. На всех лиц, выполняющих действия с НС 
и ПВ, оформлен приказ о допуске к работе 
с НС и ПВ

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 2, п.8 ПП РФ от 20.05.22 № 911

ДА /
НЕТ

--- /
Приказ о допуске к работе с НС 

и ПВ оформить на всех лиц, выполняющих 
действия с НС и ПВ

3. На всех сотрудников, имеющих допуск 
к работе с НС и ПВ, имеются справки 
об отсутствии заболеваний наркоманией, 
токсикоманией, хроническим алкоголизмом 
установленной формы

  п. 3 ст. 10 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 6 ПП РФ от 20.05.22 № 911

ДА /
НЕТ

--- /
Работнику, не имеющему справки 

об отсутствии заболеваний наркоманией, 
токсикоманией, хроническим алкоголизмом, 

выдать направление в МО для получения 
справки установленной формы

4. На всех лиц, допущенных к работе с НС и ПВ 
имеются заключения органов внутренних дел 
об отсутствии неснятой или непогашенной 
судимости за преступление средней тяжести, 
тяжкое и особо тяжкое преступление 
или преступление, связанное с незаконным 
оборотом НС, ПВ

  п. 3 ст. 10 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 7 ПП РФ от 20.05.22 № 911

ДА /
НЕТ

--- /
Сотрудник отдела кадров, ответственный 

за подготовку материалов, направляет 
запрос и анкету работника, допускаемого 

к работе с НС и ПВ, в органы внутренних дел 
для получения соответствующего заключения

5. В трудовом договоре у лиц, допущенных 
к работе с НС и ПВ, указаны взаимные 
обязательства работника и работодателя 
по выполнению работ с НС и ПВ

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 3 ПП РФ от 20.05.22 № 911 

ДА /
НЕТ

--- /
Сотруднику отдела кадров оформить 

дополнительное соглашение к трудовому 
договору о взаимных обязательствах МО 

и работника, связанных с оборотом НС и ПВ

6. Сотрудники, на которых оформлен приказ 
о допуске, ознакомлены с законодательством 
РФ о НС и ПВ

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 3 ПП РФ от 20.05.22 № 911 

ДА /
НЕТ

--- /
Утвердить порядок ознакомления 

сотрудников с законодательством по обороту 
НС и ПВ

7. К работе с НС и ПВ не допускаются 
сотрудники, которые не достигли 18 лет, 
не включены в приказ о допуске, не имеют 
необходимых справок и заключений.

  п. 6 «в» ПП РФ от 02.06.22 № 1007; 
  п. 4 ПП РФ от 20.05.22 № 911. 

ДА /
НЕТ

--- /
Определить ответственность сотрудников МО 

по контролю за соблюдением требований 
о допуске к работе с НС и ПВ.
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регламентирован приказом Минздрава 
России от 31.07.2020 № 785н12. В соответ-
ствии с нормативными документами в МО 
предусмотрена необходимость проведения 
плановых и целевых (внеплановых) про-
верок. В рамках внутренних проверок 
должна проводится оценка мероприятий 

по организации безопасного применения 
ЛП, включающая контроль сроков годно-
сти ЛП; контроль хранения ЛП, требующих 
особых условий хранения; контроль хра-
нения ЛП в специально оборудованных 
помещениях и (или) зонах для хранения, 
а также оценка осуществления мероприятий 

Таблица 2. Проверка соблюдения требований к приобретению и хранению НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Наличие лицензии на осуществление деятельности 
по обороту НС и ПВ с указанием вида работ 
«приобретение»

  ст. 24 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ

ДА /
НЕТ

--- /
Не приобретать НС и ПВ, при необходимости 

внести вид работ в лицензию

2. Наличие лицензии на осуществление деятельности 
по обороту НС и ПВ с указанием вида работ 
«хранение» и специально оборудованных помещений

  ст. 20 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 2, п. 3 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- /
Оборудовать помещения для хранения НС 

и ПВ с учетом планируемого запаса НС и ПВ, 
внести данный вид работ в лицензию

3. Имеется заключение органов внутренних дел 
о соответствии помещений, где хранят НС 
и ПВ, установленным требованиям к оснащению 
инженерно-техническими средствами охраны

  п. 3 ст.10 Федерального 
закона от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 6 «г», «з» ПП РФ 
от 02.06.22  № 1007

ДА /
НЕТ

--- /
Обратиться в органы внутренних дел 

с заявлением на получение заключения 
о соответствии помещения хранения НС и ПВ 

установленным требованиям

4. Оснащение помещений хранения оборудованием 
и инженерно-техническими средствами охраны 
соответствует требованиям установленной категории 
укрепленности

  п. 4, п. 7–9, п. 14–16, п. 29  
ПП РФ от 30.04.22 № 809;
  ПП РФ от 17.12.10 № 1035

ДА /
НЕТ

--- /
Оборудовать помещение хранения 

необходимыми средствами охраны, согласно 
установленной категории укрепленности

5. Помещения охраняются соответствующей 
организацией по договору, в котором указан уровень 
инженерно-технической оснащенности, виды средств 
охраны и класс устойчивости сейфов

  п. 21–26 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- /
Заключить договор с соответствующей 

охранной организацией, в договоре указать 
сведения об оснащенности, средствах 

охраны и классе сейфов

6. Приказом руководителя МО определены места 
временного хранения (при необходимости)

  п. 3, п.17–19 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- /
Утвердить приказом МО места временного 

хранения

7. Запасы НС и ПВ в местах хранения не превышают 
расчетные нормативы потребности

  п. 7–9, п.10 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- \
На основании норматива потребности 
рассчитать допустимый запас НС и ПВ

8. Имеется приказ о назначении:
  лиц, имеющих право доступа в помещения 
хранения;
  ответственных за хранение НС и ПВ

  п. 27 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- /
Приказом назначить сотрудников, имеющих 

право доступа в помещения хранения 
и ответственных за хранение НС и ПВ

9. Имеется приказ о порядке хранения ключей 
от сейфов, металлических шкафов, помещений, 
используемых печатей и пломбировочных устройств

  п. 27 ПП РФ 
от 30.04.22 № 809

ДА /
НЕТ

--- /
Утвердить приказом порядок хранения 

и передачи ключей от сейфов, 
металлических шкафов, помещений, 

печатей и пломбировочных устройств

10. Соблюдение требований к хранению НС и ПВ 
в качестве ЛС для медицинского применения (НПЛП):
10.1.  Раздельное хранение по способу применения;
10.2.  Наличие на внутренней стороне дверей сейфов 

списков хранящихся НПЛП с указанием их ВРД 
и ВСД;

10.3.  Наличие в местах хранения НС и ПВ таблиц 
противоядий при отравлении ими;

10.4. .... и др.  в соответствии с пунктами указанных 
приказов.

  приказ Минздрава России 
от 26.11.21 № 1103н;
  приказ Минздрава России 
от 29.04.25 № 260н.

ДА /
НЕТ

--- /
Хранение НПЛП привести в соответствие 
с указанными требованиями (разместить 

НПЛП по способу применения, разместить 
на внутренней двери сейфов списки 

хранящихся НС и ПВ с указанием ВРД и ВСД, 
оформить и разместить в местах хранения 

таблицы противоядий и т.д.).

12 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований 
к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности». – 
URL: https://internet.garant.ru/#/document/74710282/

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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по облегчению боли, в том числе связанных 
с использованием НПЛП. По итогам прове-
денных мероприятий внутреннего контроля 
формируется отчет, включающий выработку 
мероприятий по устранению выявленных 
нарушений и улучшения деятельности МО. 

Наряду с этим, приказом Минздрава 
России от 29.04.2025 № 260н установле-
на необходимость организации системы 
обеспечения качества хранения ЛС, в том 
числе и в МО13. Руководитель субъекта 
обращения ЛС должен назначить лицо, 

Таблица 3. Проверка соблюдения требований к перевозке НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Наличие лицензии на осуществление деятельности 
по обороту НС и ПВ с указанием вида работ 
«перевозка»

  п. 1 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ 

ДА /
НЕТ

--- /
В договоре с поставщиком определить порядок 

доставки НС и ПВ в МО, для обеспечения 
подразделений МО внести данный вид работ 

в лицензию

2. Обеспечена сохранность НС и ПВ при перевозке 
(в случае обеспечения сохранности собственными 
силами МО), в т.ч. при перевозке для обеспечения 
подразделений МО, адрес которых отличается 
от юридического адреса МО

  п. 2 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 3–6 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Руководитель МО обеспечивает сохранность 

при перевозке собственными силами 
или принимает решение о привлечении охранной 

организации

3. Перевозка сторонними организациями 
осуществляется на основании договора (поставки, 
перевозки, уничтожения и др.), в т.ч. при перевозке 
для обеспечения подразделений МО, адрес которых 
отличается от юридического адреса МО

  п. 3 ст.21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 8 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Заключить договор (поставки, уничтожения) 

или в контракте на поставку внести пункт 
о доставке (перевозке) силами (за счет) 

поставщика 

4. Имеется на каждую перевозку приказ с указанием: 
  сотрудника, ответственного за получение, 
доставку, передачу и сохранность НС и ПВ; 
  сведения об используемом транспортном 
средстве;
  реквизиты договора (если перевозка по договору)

  п. 2 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 9 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
На каждую перевозку НС и ПВ оформлять приказ, 

в котором указывать данные об ответственных 
сотрудниках (ФИО, должность) и используемых 

транспортных средствах (марка, гос. номер). При  
наличии договора в приказ внести его дату и номер

5. В транспортных средствах, используемых 
для перевозки, имеются устройства для запирания 
дверей и места для размещения лиц, ответственных 
за перевозку, и лиц, осуществляющих охрану

  п. 2 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 10 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Руководитель МО принимает решение 

об использовании транспорта, соответствующего 
установленным требованиям (собственного 
или по договору с охранной организацией)

6. Используются транспортная тара и упаковка, 
которые обеспечивают сохранность НС и ПВ в пути 
следования

  п. 2 ст. 27  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 10 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Приобрести транспортную тару, исключающую 

возможность извлечения НС и ПВ без нарушения 
их целостности

7. Имеются в МО договор или инструкция, 
определяющие конкретные требования к перевозке

  п. 12 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Оформить договор (в котором указаны требования 

сторон к организации перевозки) или утвердить 
инструкцию (для МО)

8. Ответственное лицо при перевозке имеет при себе:
  документы, где указаны наименования 
и количество перевозимых НС и ПВ;
  копию приказа о перевозке и выписку из реестра 
лицензий, заверенные печатью и подписью 
руководителя МО;
  маршрут перевозки (если привлечена охранная 
организация)

  п. 2 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 13 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526

ДА /
НЕТ

--- /
Сотруднику, ответственному за перевозку НС и ПВ, 
оформить обязательные документы и обеспечить 

их наличие при себе на каждую перевозку

9. Транспортная тара (упаковка) с НС и ПВ оформлена, 
опечатана (опломбирована), имеется Акт 
опечатывания (пломбирования) (далее – Акт), 
утвержденный руководителем.

  п. 2 ст. 21  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ; 
  п. 13, 14 ПП РФ 
от 31.03.22 № 526.

ДА /
НЕТ

--- /
Утвердить состав комиссии по опечатыванию 

(пломбированию) и форму Акта. Лицу, 
ответственному за перевозку, обеспечить 

соответствие транспортной тары установленным 
требованиям и наличие Акта при перевозке.

13 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.04.2025 № 260н «Об утверждении правил 
хранения лекарственных средств для медицинского применения» (вступает в силу с 01.09.2025). – 
URL: https://internet.garant.ru/#/document/412109870/
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ответственное за внедрение и обеспечение 
системы качества, осуществляющее мони-
торинг эффективности системы качества 
(включающий проведение внутренних 
плановых аудитов), а также, с целью устра-
нения выявленных нарушений, разрабо-
тать корректирующие действия (с указани-
ем сроков и ответственных лиц). 

При проведении внутреннего контро-
ля рекомендуется брать за основу фор-
мы проверочных листов, разработанных 
Росздравнадзором (при наличии), одна-
ко специфика проведения внутреннего 
контроля и оформления его результатов 
актуализирует необходимость разработ-
ки рекомендательных внутренних доку-
ментов для самоконтроля, которые будут 
интерпретировать требования много-
численных нормативно-правовых актов 
в точные формулировки и позволят своев-
ременно проводить мероприятия по про-
филактике или корректировке выявленных 
нарушений.

С учетом имеющихся в лицензии 
МО видов работ и услуг, составляющих 

деятельность по обороту НС и ПВ, обяза-
тельных условий, регламентированных 
ст. 57, ч. 3 ст. 58, ч. 3 ст. 58.1, ч. 7 ст. 59 Феде-
рального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств»; 
п. 1 ст. 8, п. 1, п. 2, п.3 ст. 10, п. 1, п. 2 ст. 20,  
п. 2, п.3 ст. 21, ст. 23, ст. 24, ст.29, п.1 ст. 31,  
п.1 ст. 37, п. 1, п. 2 ст. 38,  ст. 39 Феде-
рального Закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ 
«О наркотических средствах и психотроп-
ных веществах», а также требованиями 
подпунктов б, в, г, з, и, к, т, х, ц, э, ю, пункта 
6 постановления Правительства РФ (ПП РФ) 
от 02.06.2022 № 1007 «О лицензировании 
деятельности по обороту наркотических 
средств, психотропных веществ и их пре-
курсоров, культивированию наркосодер-
жащих растений», нами разработаны сле-
дующие примерные формы проверочных 
листов для проведения внутренних прове-
рок (аудита):

  проверка соблюдения требований к пер-
соналу, выполняющему работы с НС и ПВ 
(табл. 1);
  проверка соблюдения требований к при-
обретению и хранению НС и ПВ (табл. 2);
  проверка соблюдения требований к пе-
ревозке НС и ПВ (табл. 3);

  проверка соблюдения требований к отпу-
ску и использованию НС и ПВ (табл. 4);
  проверка соблюдения требований к унич-
тожению НС и ПВ (табл. 5);
  проверка соблюдения требований по уче-
ту и формированию отчетности при ра-
боте с НС и ПВ (табл. 6).

Таблица 4. Проверка соблюдения требований к отпуску и использованию НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Наличие лицензии на осуществление деятельности 
по обороту НС и ПВ с указанием вида работ «Отпуск 
(за исключением отпуска физическим лицам)», 
который предусматривает отпуск НС и ПВ в пределах 
организационной структуры МО в порядке, 
установленном руководителем

  ст. 23 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «к» ПП РФ 
от 02.06.22 № 1007;
  п. 22 ПП РФ 
от 30.10.21 № 1871 

ДА /
НЕТ

--- /
Руководитель устанавливает локальным 

приказом порядок отпуска НС 
и ПВ для обеспечения структурных 

подразделений в пределах МО

2. Используются НС и ПВ, внесенные в списки II и III 
и зарегистрированные на территории РФ в качестве ЛС

  п. 1 ст. 31 Федерального 
закона от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «т» ПП РФ 
от 02.06.22 № 1007

ДА /
НЕТ

--- /
Исключить использование НС и ПВ, 

не зарегистрированных на территории РФ 
в качестве ЛС

3. Запрещается лечение наркомании НС и ПВ, внесенными 
в Список II.

  п. 6 ст. 31 Федерального 
закона от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «т» ПП РФ 
от 02.06.22 № 1007.

ДА /
НЕТ

--- /
Довести до сведения врачей запрет 

об использовании НС, внесенных в Список 
II, для лечения наркомании.

Актуальность проведения внутреннего аудита 
в МО обоснована нормативными актами 

в сфере охраны здоровья граждан с учетом 
особенностей обращения НПЛП.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Представленные рекомендуемые фор-
мы проверочных листов содержат мини-
мальные требования, они могут быть инди-
видуально скорректированы, дополнены 
иными вопросами действующих норматив-
ных правовых актов и утверждены в МО 
как стандартная операционная процедура 
для регулярного выполнения мероприятий 
по внутреннему контролю качества оказа-
ния медицинской помощи.

Руководитель МО внутренним докумен-
том (приказом) утверждает проверочные 

листы, вопросы в которых адаптированы 
под условия конкретной МО, устанавли-
вает оптимальную периодичность аудита 
(не реже одного раза в год), определяет 
состав комиссии по проведению внутрен-
него контроля и назначает сотрудника, 
ответственного за проведение проверок 
и анализ их результатов. 

Заключение
Актуальность проведения внутренне-

го аудита в МО обоснована нормативными 

Таблица 5. Проверка соблюдения требований к уничтожению НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Наличие лицензии на деятельность по обороту НС 
и ПВ с указанием вида работ «Уничтожение»

  ст. 29 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 4 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Заключить договор с ЮЛ, имеющим лицензию 

на данный вид деятельности или внести данный 
вид работ в лицензию

2. Подлежат уничтожению НС и ПВ, дальнейшее 
использование которых признано 
нецелесообразным

  п. 1, п. 2. ст. 29  
Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «т» ПП РФ 
от 02.06.22 № 1007

ДА /
НЕТ

--- /
Организовать своевременное изъятие 
и уничтожение НС и ПВ, дальнейшее 

использование которых нецелесообразно

3. Утверждена комиссия по уничтожению НС и ПВ 
(при уничтожении в МО)

  ст. 29 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 5 ПП РФ 
от 22.10.21 №1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Утвердить локальным приказом состав комиссии 

по уничтожению НС и ПВ

4. Соблюдение сроков списания НС и ПВ (не 
позднее последнего рабочего дня месяца) 
и уничтожения (не реже одного раза в квартал)

  ст. 29 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6, п. 9 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Разработать порядок уничтожения НС и ПВ в МО, 

утвердить локальным приказом

5. Имеется сотрудник, который отвечает 
за обоснование уничтожения НС и ПВ

  п. 6 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Назначить приказом ответственного сотрудника

6. Имеется приказ об уничтожении с указанием 
названия НС и ПВ, их лек. форм, дозировок, 
фасовок и номеров серий; веса брутто; причин 
списания и уничтожения; лица, ответственного 
за списание и уничтожение; места и способа 
уничтожения; даты и номера договора 
на уничтожение (при наличии)

  п. 8 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Каждое списание и уничтожение НС и ПВ 

оформлять приказом с указанием сведений, 
установленных законодательством

7. Наличие в МО специально оборудованных 
площадок и (или) специально подготовленных 
помещений

  п. 10 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Оборудовать помещение с канализацией 

и вытяжкой или подготовить изолированную 
площадку на улице

8. Соблюдение особенных требований 
к уничтожению различных лекарственных форм

  п. 11 ПП РФ 
от 22.10.21 № 1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Уничтожение проводить с учетом физико-
химических свойств НС и ПВ и лек. форм

9. Уничтожение подтверждено актом, в котором 
указаны дата и место составления акта; место 
работы, должности, ФИО лиц, участвующих 
в уничтожении; основание для уничтожения; 
сведения о наименовании НС и ПВ, их 
лекарственных форм, дозировок, единиц 
измерения, серии и количества уничтожаемых НС 
и ПВ; сведения о таре или об упаковке, в которой 
они хранились; способ уничтожения НС и ПВ

  п. 12 ПП РФ 
от 22.10.21 №1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Каждое уничтожение оформлять Актом, 

в котором внести все необходимые сведения 
и заверить подписями членов комиссии 

по уничтожению НС и ПВ

10. Не используются НС и ПВ, в отношении которых 
принято решение об их уничтожении.

  п.13 ПП РФ 
от 22.10.21 №1004н

ДА /
НЕТ

--- /
Установить запрет использования НС ПВ, 

подлежащих уничтожению.

ПРОВЕДЕНИЕ ВНУТРЕННЕГО АУДИТА ОБОРОТА НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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актами в сфере охраны здоровья граждан 
с учетом особенностей обращения НПЛП. 
Установлена необходимость разработки 
рекомендаций руководителям МО, вклю-
чающих не только предоставление инфор-
мации о нормативно-правовых актах, 
которые содержат обязательные требо-
вания к обороту НС и ПВ, зарегистриро-
ванных в качестве ЛС, но и по разработ-
ке примерных форм проверочных листов 
с интерпретацией отдельных пунктов 

нормативных документов, которые позво-
лят ответственным сотрудникам МО само-
стоятельно проводить внутренний кон-
троль, используя конкретные вопросы, 
анализировать процессы оборота НС и ПВ, 
своевременно разрабатывать и внедрять 
в работу МО предупредительные или кор-
ректирующие мероприятия, направлен-
ные на соблюдение лицензионных требо-
ваний и условий.

REFERENCES 

1. Piven D.V., Kitsul I.S., Ivanov I.V. Reform of control and supervision activities and inspection of medical organizations: myths and reality. 
Menedzher zdravookhraneniya. 2024; 3. – URL: https://cyberleninka.ru/article/n/reforma-kontrolno-nadzornoy-deyatelnosti-i-proverki-
meditsinskih-organizatsiy-mify-i-realnost (дата обращения: 27.06.2025) (in Russian).

Таблица 6. Проверка соблюдения требований по учету и формированию отчетности при работе с НС и ПВ

№ Требование законодательства РФ Ссылка на НПА Исполнение Корректирующие мероприятия

1. Предоставляется в органы внутренних 
дел ежегодный отчет с указанием 
каждого использованного НС и ПВ 
за отчетный год и сведений о запасах НС 
и ПВ на 31 декабря отчетного года

  ст. 37 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «х» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  п. 12 ПП РФ от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Назначить приказом сотрудника, ответственного 

за формирование отчета по форме 1-ИСП 
и направление его в органы внутренних дел 

до 1 марта года, следующего за отчетным

2. Ежемесячно проводится инвентаризация 
комиссией с составлением баланса 
товарно-материальных ценностей 
и внесением записи в Журнал 
регистрации операций, связанных 
с оборотом НС и ПВ, в результате которых 
изменяются количество и состояние НС 
и ПВ (далее – Журнал регистрации)

  ст. 38 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п.13 ПП РФ от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Издать приказ о проведении ежемесячной 

инвентаризации путем сопоставления 
фактического наличия НС и ПВ с данными учета, 
утвердить состав инвентаризационной комиссии, 

по результатам инвентаризации составить 
документы о сверке, внести запись в Журнал 
регистрации о проведенной инвентаризации

3. Любые операции, в результате которых 
изменяются количество и состояние 
НС и ПВ, подлежат регистрации 
в специальных журналах (Журналах 
регистрации), согласно установленным 
правилам оформления

  ст. 39 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 6 «х» ПП РФ от 02.06.22 № 1007;
  Правила ведения и хранения 
специальных журналов 
регистрации операций», 
утв. ПП РФ от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Журнал(ы) регистрации оформить 

по установленной форме, пронумеровать, 
сброшюровать, заверить подписью руководителя 

и печатью МО, записи в журналах вносить 
с соблюдением установленных правил 

оформления

4. Регистрация операций с НС и ПВ 
и хранение журналов осуществляется 
лицами, на которых эта обязанность 
возложена приказом руководителя МО

  ст. 39 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 7, п. 8, п. 11, п. 12 Правил, 
утв. ПП РФ от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Приказом по организации назначить 

сотрудников, ответственных за ведение 
и хранение журналов регистрации

5. Определены единицы учета НС и ПВ 
для их регистрации в журналах

  ст. 39 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п. 5 Правил, утв. ПП РФ 
от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Приказом по организации определить единицы 
учета НС и ПВ для их регистрации в журналах

6. Обеспечена сохранность журналов 
регистрации в течении установленного 
срока хранения (пять лет) после внесения 
в них последней записи.

  ст. 39 Федерального закона 
от 08.01.98 № 3-ФЗ;
  п.16, п.17 Правил, 
утв. ПП РФ от 30.11.21 № 2117

ДА /
НЕТ

--- /
Приказом по организации определить места 

хранения журналов.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Введение
Стремительное развитие в начале 

XXI века платформенной экономики обу-
словило принципиальные изменения тен-
денций современного общества. Внедре-
ние цифровизации во все сферы мировой 
экономики определило траектории ее раз-
вития, в том числе и электронной коммер-
ции. В структуре современной электронной 
коммерции одним из наиболее востребо-
ванных ее видов является электронная 
торговля. Активное распространение элек-
тронной торговли на мировых развитых 
рынках вызвано трансформацией тради-
ционной офлайн торговли в онлайн, с чет-
кой ее направленностью на максимальное 
удовлетворение потребностей покупателя. 
Быстрому развитию электронной торгов-
ли на фармацевтическом рынке России 
способствовало утверждение на государ-
ственном уровне в 2020 году нормативных 
документов, регламентирующих дистанци-
онную розничную торговлю лекарствен-
ными препаратами (ЛП)1. Онлайн-сегмент 
розничного фармацевтического рынка 
с 2020 года отчетливо показывает устой-
чивый темп роста от года к году. По дан-
ным RNC Pharma, в структуре фармацевти-
ческого ритейла доля ЛП и других товаров 
аптечного ассортимента, приобретае-
мых онлайн, в 2020 году составляла 9,3%, 
в 2023 году – 16,6%, в 2024 году – около 
20%. По мнению экспертов, до 2030 года 
прогнозируют дальнейший значительный 
рост в сегменте фармацевтической элек-
тронной коммерции: ожидается увеличе-
ние онлайн-покупки ЛП и других фарма-
цевтических препаратов в пять раз [1–2]. 
Вышеизложенное определило актуаль-
ность темы и цель исследования.

Цель исследования
Выявить динамику потребитель-

ской активности на фармацевтическом 

рынке России в условиях платформенной 
экономики

Материалы и методы 
Объектами исследования являлись 

928 анкет, заполненные потребителями ЛП. 
В работе использованы методы контент- 
анализа, опросные методы социологического 
исследования (анкетирование и интервью-
ирование), методы логического и графиче-
ского анализов. В рамках исследования было 
проведено два социологических исследова-
ния: первое – в июле-августе 2020 г., вто-
рое – в марте-апреле 2025 г. Опрос потре-
бителей ЛП осуществлялся по специально 
разработанным для конкретного периода 
исследования структурированным опро-
сникам. Все вопросы в анкетах сформу-
лированы в закрытой или полуоткрытой 
форме. Полученные в ходе исследования 
данные обработаны и систематизированы 
с помощью методов описательной стати-
стики с применением программ Microsoft 
Office Excel 2019. Репрезентативность дан-
ных при доверительной вероятности 95% 
и погрешности ± 5% обеспечивалась при-
менением современных средств и методов 
обработки данных, а также достаточным 
размером выборки. 

Результаты 
В ходе проведенного исследования 

выявлена динамика изменения отношений 
потребителей к дистанционной торгов-
ле безрецептурными и рецептурными ЛП 
за период с 2020 по 2025 годы (табл. 1). 

Из таблицы 1 видно, что за анализи-
руемый период значительно увеличилось 
количество потребителей, полностью под-
держивающих дистанционную торговлю 
безрецептурными ЛП, – почти в полтора 
раза (с 31,7% до 47,1%) и в три раза – рецеп-
турными ЛП (с 9,2% до 29,4%). Необходи-
мо подчеркнуть, что в 2025 году ни один 

1 Федеральный закон от 03.04.2020 № 105-ФЗ «О внесении изменений в статью 15.1 Федерального закона “Об информации, 
информационных технологиях и о защите информации” и Федеральный закон “Об обращении лекарственных средств”». 
URL: https://base.garant.ru/73842086/?ysclid=mcodv9gb5o695553049.
Постановление Правительства РФ от 16.05.2020 № 697 «Об утверждении Правил выдачи разрешения на осуществление розничной 
торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом, осуществления такой торговли 
и доставки указанных лекарственных препаратов гражданам и внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской 
Федерации по вопросу розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным 
способом» (в ред. постановления Правительства РФ от 04.04.2024 № 429 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства 
Российской Федерации»). URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/73934756/?ysclid=mcodvwzwmd510566233.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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потребитель не высказывается категориче-
ски против дистанционной торговли без-
рецептурными ЛП, и в семь раз сократилось 
число потребителей, настроенных катего-
рически против онлайн-торговли рецеп-
турными ЛП (с 50,9% до 7,4%).

В настоящем исследовании проведен 
анализ динамики потребительского спроса 
на дистанционную покупку ЛП (рис. 1).

Установлено, что за анализируемый 
период в шесть раз увеличилось число 
потребителей, которые регулярно совер-
шают онлайн-покупку ЛП (с 4,1% до 24,3%). 
При этом в три раза сократилось число 
респондентов, которые вообще не приоб-
ретали ЛП онлайн (с 32,6% до 11,0%).

С целью выявления динамики потреби-
тельского спроса на конкретные группы 
товаров аптечного ассортимента, респон-
дентам было предложено уточнить, какие 
группы товаров они приобретали онлайн 
(рис. 2).

Установлено, что за анализируемый 
период активность потребительского 
онлайн-спроса возросла почти по всем 
группам товаров аптечного ассортимента. 
Наибольшее увеличение активности потре-
бительского спроса (более, чем на 5%) 
выявлено по четырем группам: 

  ЛП; 
  предметы и средства личной гигиены; 
  биологически активные добавки, 
  парфюмерные и косметические средства.

В ходе настоящего исследования полу-
чены данные об изменении мнения потре-
бителей о возможном колебании цен на ЛП 
по мере распространения электронной 
торговли на розничном фармацевтическом 
рынке (табл. 2).

Как видно из таблицы 2, половина 
опрошенных потребителей в 2025 году 
считают, что активное распространение 
розничной онлайн-торговли способству-
ет снижению цен на ЛП. При этом в шесть 
раз увеличилось количество потребителей, 
предполагающих возможность резкого 
снижения цен на ЛП (с 1,8% до 11,0%). 

В число задач настоящего исследования 
включался анализ динамики изменений 
мнения потребителей о гарантиях кон-
фиденциальности персональных данных 
при онлайн-покупке ЛП (табл. 3).

Выявлено, что за пять лет активного рас-
пространения розничной онлайн-торговли 

Таблица 1.  Динамика изменения отношений потребителей (%) 
к онлайн-торговле безрецептурными и рецептурными 
ЛП с 2020 по 2025 годы

Отношение потребителей 
к онлайн-торговле ЛП

Безрецептурные ЛП Рецептурные ЛП

Анализируемый период Анализируемый период

2020 2025 2020 2025 

Полностью поддерживаю 31,7 47,1 9,2 29,4

Скорее, поддерживаю 45,9 42,6 28,0 37,5

Отношусь нейтрально 5,5 9,6 5,0 8,8

Скорее, не поддерживаю 1,8 2,9 6,9 15,4

Категорически против 15,1 - 50,9 7,4

Итого 100,0 100,0 100,0 100,0

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК РОССИИ В УСЛОВИЯХ ПЛАТФОРМЕННОЙ ЭКОНОМИКИ: ДИНАМИКА ПОТРЕБИТЕЛЬСКОЙ АКТИВНОСТИ 2020 ПО 2025 гг.

Рисунок 1. Динамика потребительского спроса на онлайн-покупку ЛП с 2020 по 2025 годы
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на российском фармацевтическом рынке 
в два раза увеличилось количество потре-
бителей, уверенных, что их персональ-
ные данные абсолютно защищены (с 5,5% 
до 11,8%). 

Обсуждение
В настоящее время по умолчанию 

в Российской Федерации разрешена дис-
танционная розничная торговля только 
безрецептурными ЛП. С 1 марта 2023 года 
до 1 марта 2026 года в трех регионах Рос-
сии (Москва, Белгородская и Московская 
области) проводится эксперимент по осу-
ществлению розничной торговли ЛП, отпу-
скаемыми по рецепту, дистанционным спо-
собом. Порядок проведения эксперимента 
определен постановлением Правительства 

РФ от 22.02.2023 № 2922. В странах Европей-
ского союза деятельность интернет-аптек 
регулируется путем обязательной специ-
альной регистрации. Например, в Швейца-
рии аптека может отправлять почтой ЛП, 
если предоставлен электронный рецепт 
врача. В США интернет-аптеки продают 
как безрецептурные, так и рецептурные ЛП 
и отправляют их потребителям по почте 
или с помощью службы доставки [3].

По результатам настоящего исследова-
ния, 66,9% опрошенных в 2025 году потре-
бителей поддерживают онлайн-торговлю 
рецептурными ЛП (полностью или скорее 
поддерживают 29,4% и 37,5% респондентов 
соответственно). Полученные результаты 
коррелируют с исследованиями авторов 
Грибковой Е.И. и др., по данным которых 

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 2.  Изменение потребительского спроса на онлайн-покупку различных групп товаров 
с 2020 по 2025 годы

2 Постановление Правительства РФ от 22.02.2023 № 292 «Об утверждении Положения о порядке проведения эксперимента 
по осуществлению розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения, отпускаемыми 
по рецепту на лекарственный препарат, дистанционным способом» (в ред. постановления Правительства РФ 
от 04.04.2024 № 429 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации»). 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/73934756/?ysclid=mcodvwzwmd510566233.
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более 60% пользователей поддерживают 
дистанционную торговлю рецептурными 
ЛП [4]. Астапенко Е.М. и др., отмечая высо-
кую значимость дистанционной торговли 
не только безрецептурными, но и рецеп-
турными ЛП, высказывают мнение, что ее 
развитие будет способствовать расшире-
нию доступности лекарственной помощи 
населению как в крупных городах, так 
и в сельской местности [5].

По мнению экспертов, объем россий-
ского рынка интернет-аптек в 2025 году 
будет расти и может превысить показатели 
предыдущего года на 15-20%. Наибольшим 
спросом среди потребителей пользуются 
следующие категории товаров: ЛП, витами-
ны и биологически активные добавки, това-
ры для личной гигиены и ухода, а также 
медицинское оборудование для домашнего 
использования [6]. Такое мнение экспер-
тов подтверждают результаты настоящего 
исследования, свидетельствующие о росте 
потребительского спроса почти на все 
группы товаров аптечного ассортимента. 
Наибольшее увеличение активности потре-
бительского спроса выявлено по группам 
ЛП, предметам и средствам личной гиги-
ены, биологически активным добавкам, 
а также парфюмерным и косметическим 
средствам. Об аналогичных данных сооб-
щают авторы Грибкова Е.И. и др., которые 
определили, что наиболее популярны-
ми для заказа онлайн, наряду с ЛП (81,6% 
респондентов приобретали ЛП онлайн), 
являются средства личной гигиены (34,5% 
респондентов), биологически активные 
добавки и косметические средства (20,7% 
и 21,8% соответственно) [4].

Активное распространение дистанци-
онной розничной торговли на мировых 
фармацевтических рынках объясняется 
бесспорным наличием у нее сильных сто-
рон, которые были выявлены многими 
авторами. Исследования, проведенные 
Monira Alwhaibi и др., показали, что наи-
более распространенными позитивными 
мотивационными факторами при покупке 
ЛП онлайн были: низкая цена, широкий 
ассортимент ЛП и конфиденциальность 
(такое мнение высказали соответственно 
55,7%; 52,6% и 43,6% респондентов) [7]. 

В число сильных сторон включены: воз-
можное приобретение товара по более 
выгодным ценам, доступность для лиц 
с ограниченными возможностями, воз-
можность заказа ЛП в любое место и время 
и другие [8–9]. Сформулированные мно-
гими исследователями положительные 
стороны онлайн-торговли ЛП подтвержда-
ют результаты, полученные в настоящем 
исследовании. Количество потребителей 
ЛП, допускающих возможность резкого 
снижения цен, увеличилось в шесть раз 
в 2025 году, по сравнению с 2020 годом, 
и в два раза возросло количество пользова-
телей, абсолютно уверенных в защите сво-
их персональных данных при совершении 
онлайн-покупок ЛП. Такую уверенность 
потребителей можно считать обоснован-
ной. Об этом свидетельствуют данные 
Центра цифровой экспертизы Роскачества 
по оценке соответствия политики конфи-
денциальности 28 бесплатных мобильных 
приложений аптек требованиям закона 

Таблица 2.  Динамика изменений мнения потребителей (%) 
о колебании цен на ЛП, приобретаемые дистанционным 
способом, с 2020 по 2025 годы

Мнение потребителей о возможном 
изменении цен на ЛП

Анализируемый период

2020 г. 2025 г.

Резкое увеличение цен 4,6 1,5

Незначительное увеличение цен 17,9 20,6

Цены останутся без изменений 36,7 27,9

Незначительное снижение цен 39,0 38,9

Резкое снижение цен 1,8 11,0

Итого 100,0 100,0

Таблица 3.  Динамика изменения мнения потребителей (%) 
о гарантиях конфиденциальности персональных данных 
при онлайн-покупке ЛП

Мнения потребителей 
о конфиденциальности данных

Анализируемый период

2020 г. 2025 г.

Мои данные абсолютно защищены 5,5 11,8

Не вполне уверен в защите данных 45,0 48,5

Отношусь нейтрально 5,5 10,3

Скорее всего, мои данные не защищены 30,7 16,9

Мои данные не защищены 10,1 4,4

У всех бывают атаки хакеров 3,2 8,8

Итого 100,0 100,0

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК РОССИИ В УСЛОВИЯХ ПЛАТФОРМЕННОЙ ЭКОНОМИКИ: ДИНАМИКА ПОТРЕБИТЕЛЬСКОЙ АКТИВНОСТИ 2020 ПО 2025 гг.
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«О персональных данных», в соответствии 
с которыми общие результаты на начало 
2025 года улучшились по сравнению с дан-
ными анализов трехлетней давности [10].

Заключение
Резкий рост в начале XXI века платфор-

менной экономики внес свои коррективы 
в тенденции развития розничного фарма-
цевтического рынка России, онлайн-сег-
мент которого с 2020 года демонстриру-
ет ежегодные устойчивые темпы роста. 
За пять лет законодательно разрешен-
ной в Российской Федерации розничной 

торговли ЛП дистанционным способом 
отмечается четкая тенденция к увеличе-
нию количества потребителей с положи-
тельным отношением к такому виду тор-
говли ЛП. Зафиксирован рост активности 
потребительского спроса на приобретение 
товаров онлайн почти по всем группам 
аптечного ассортимента. Также фиксиру-
ется рост количества потребителей, уве-
ренных в снижении цен на ЛП и защите 
персональных данных в связи с распро-
странением розничной торговли ЛП дис-
танционным способом.
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Актуализация вопросов регулирования 
сферы обращения лекарств, вклю-
чая аспекты лекарственного обеспе-

чения и новые требования Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС), предопреде-
лили необходимость оценки эффективно-
сти и результативности ввода в обращение 
лекарственных препаратов, сроки и порядок 
которых определяется организацией про-
цессов регистрации и подготовки регистра-
ционного досье (РД) [1, 2].

Последним этапом, обеспечивающим 
возможность ввода в обращение ЛП, явля-
ется одобрение со стороны уполномочен-
ных органов / экспертной организации, 
подтверждающее регистрацию ЛП [3]. 
Новый формат регистрации ЛП, включаю-
щий новые требования к составу и содер-
жанию документов РД, новые регистраци-
онные процедуры и их унифицированная 
правовая модель предопределяют важ-
ность адекватной своевременной органи-
зации процессов подготовки РД и регистра-
ции ЛП на уровне организации.

Принятая модель экспертизы упол-
номоченных органов предусматривает 

направление запросов в ходе эксперти-
зы с целью дополнения или прояснения 
представленных сведений для вынесения 
заключения. Заявителю направляется 
перечень вопросов с установлением огово-
ренного срока на получение ответа, затем 
проводится дополнительная экспертиза 
представленных ответов перед вынесени-
ем решения [4].

Результатом эффективной и правиль-
но организованной работы специалиста 
по регистрации является минимальное 
количество запросов к Заявителю по доку-
ментам со стороны уполномоченных орга-
нов и как итог работы – положительное 
решение по любой из процедур с получе-
нием комплекта утверждаемых уполномо-
ченным органом документов.

Анализ и оценка подготовки РД в кон-
трактно-исследовательской организации 
(КИО) осуществляется на этапе форми-
рования документов, входящих в состав 
РД. Эффективность данной подготовки 
оценивается при проведении анализа 
получаемых от уполномоченных орга-
нов запросов. В процессе экспертизы 

Регламентируемая длительность процессов экспертизы документов регистрационного досье определяет 
критичность получения любого запроса уполномоченного органа. На основе качественного анализа 
запросов уполномоченных органов, который устанавливает характер несоответствий и их критичность, 
авторами обоснованы подходы и внесены предложения по оптимизации процесса подготовки 
регистрационного досье и регистрации лекарственных препаратов.

РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 1.  Общее количество запросов от уполномоченных органов и подач 
по регистрационным процедурам за 2018–2022 гг.
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уполномоченные органы делают запросы 
в отношении представленных комплек-
тов документов. Запрос уполномоченных 
органов рассматривается как выявленное 
несоответствие регуляторным требова-
ниям при осуществлении процессов реги-
страции ЛП.

В рамках проводимого исследования 
на базе КИО была выявлена отрицатель-
ная динамика роста среднего количе-
ства запросов уполномоченных органов. 
Мониторинг и учет запросов от уполно-
моченных органов (Минздрав России) 
за период с 2018 года по первое полугодие 
2022 года был проведен по следующим 
процедурам:
1.  Государственная регистрация ЛП;
2.  Регистрация ЛП по требованиям ЕАЭС;
3.  Внесение изменений по национальной 

процедуре;
4.  Подтверждение государственной реги-

страции ЛП;
5.  Приведение в соответствие РД ЛП со-

гласно требованиям ЕАЭС;
6.  Получение разрешения на клиническое 

исследование.
Соотношение общего количества подач 

и запросов представлено на рисунке 1.
Исходя из данных, представленных 

на графике, за период с 2018 по 2021 годы 
наблюдается стабильный уровень количе-
ства запросов по представленным доку-
ментам РД, поданным в Минздрав России. 

Для ситуационной оценки выявленных 
причин был проведен подробный анализ 
запросов от уполномоченных органов 
(Минздрав России) за пятилетний период 
(табл. 1).

Анализируя динамику запросов по реги-
страционным процедурам от уполномочен-
ных органов по годам, было установлено, 
что в среднем на одну подачу за 2018 год 
приходится 0,7 всех запросов от уполномо-
ченных органов, за 2019 г. – 0,63 запросов, 
за 2020 г. – 1,09 запросов, 2021 г. – 0,68 запро-
са, 2022 г. – 0,86 запроса (табл. 2).

С целью оценки полученных данных 
нами был принят показатель среднего 
количества запросов – 0,7 (показатель 
2018 года). Для данного распределения 
числовых значений (столбец «В среднем 
на одну подачу число запросов») медиа-
ной является значение, равное 0,7 (одно 

Таблица 1.  Результаты анализа подач и запросов от уполномоченных органов 
по регистрационным процедурам

№ 
п/п Регуляторные процедуры

Общее количество подач/запросов 
от уполномоченных органов

2018 2019 2020 2021 2022

1 Государственная регистрация ЛП 5/5 4/6 5/5 2/3 2/1

2 Регистрация ЛП по требованиям ЕАЭС - - 1/- 2/- 1/3

3 Внесение изменений по национальной процедуре 42/28 51/29 27/38 54/34 24/17

4 Подтверждение государственной регистрации ЛП 1/- 1/- 6/- 2/1 4/-

5 Приведение в соответствие РД ЛП согласно требованиям ЕАЭС - - - 8/7 10/14

6 Получение разрешения на проведение клинического исследования 2/2 4/3 2/2 5/5 4/3

Итого 50/35 60/38 41/45 73/50 45/39

Результатом эффективной и правильно 
организованной работы специалиста 
по регистрации является минимальное 
количество запросов к Заявителю 
по документам со стороны 
уполномоченных органов...
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из ключевых значений, стоящее в упорядо-
ченном ряду данных посередине, так назы-
ваемая «центральная тенденция»). Были 
рассчитаны базисные темпы роста данного 
показателя за период 2019–2022 гг. Дан-
ный показатель за 2020 и 2022 годы был 
превышен на 55 % и 22,9 % соответственно.

Таким образом, динамика роста сред-
него количества запросов уполномочен-
ных органов показывает снижение уровня 
эффективности и результативности про-
цессов подготовки РД и регистрации ЛП.

Заключение 
Анализируемые данные подтверди-

ли увеличение срока ввода в обращение 

ЛП за счет получения определенного 
количества запросов. Регламентируемая 
длительность процессов экспертизы доку-
ментов РД определяет критичность полу-
чения любого запроса уполномоченных 
органов. Дальнейшим предметом иссле-
дования является качественный анализ 
запросов уполномоченных органов, уста-
навливающий характер несоответствий, 
который позволит выявить причины 
этих запросов и установить их критич-
ность, что является основополагающим 
в формировании подходов и предложений 
по оптимизации процесса подготовки РД 
и регистрации ЛП. 
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РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Таблица 2.  Динамика роста среднего количества запросов от уполномоченных органов

№ п/п Год

Общее количество

В среднем на одну 
подачу число запросов*

Динамика роста 
среднего количества 

запросов, %подач
запросов 

от уполномоченных органов

1 2018 50 35 0,7 0  

2 2019 60 38 0,63 -10  

3 2020 41 45 1,09 +55  

4 2021 73 50 0,68 -2,86  

5 2022 45 39 0,86 +22,9  

* Расчет проведен исходя из данных общего количества запросов в регуляторный орган, поделенный на общее количество подач 
от уполномоченных органов по годам.
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В настоящее время, наряду с созданием 
ресурсного, кадрового и технологи-
ческого потенциала здравоохране-

ния, требуется совершенствование орга-
низационных, методических и системных 
основ для оптимального удовлетворения 
потребности населения в оказании онко-
логической помощи. Это требует иссле-
дования логики этапной трансформации 
онкологического здравоохранения и ори-
ентации на исторический опыт для фор-
мирования системных управленческих 
решений. 

В статье освещены вопросы хронологии 
и организации развития онкологической 
медицинской помощи в XX–XXI вв. Обо-
снование и установление этапности раз-
вития онкологической помощи позволяет 
предусматривать стратегические направ-
ления развития и принятия управленче-
ских решений в целях совершенствования 
оказания медицинской помощи гражда-
нам. Только при таком подходе становит-
ся возможным осуществление актуальных 
кадровых, ресурсных и технологических 
проектов лечения и раннего выявления 
заболеваний и организации профилактики 
онкологических заболеваний.

Цель работы
На основе контент-анализа публика-

ций, законодательных положений и опыта 
авторов обосновать и показать организа-
ционные закономерности этапной эволю-
ции потенциала онкологической помощи 

и определить ключевые принципы перио-
дизации развития и оптимизации проект-
ных решений в региональном онкологиче-
ском здравоохранении.

Материал и методы
Применен контент-анализ литератур-

ных научных отечественных и между-
народных источников, законодательных 
документов, данных и регионального 
опыта развития онкологической помощи. 
Использованы методы: системный, сравне-
ния, логики, диалектики, причинно-след-
ственных связей.

Результаты
Дифференцированы этапы эволюции 

онкологической помощи и управленче-
ских решений на уровне регионов. Опре-
делены трансформации онкологического 
здравоохранения и потребность руково-
дителей ориентироваться на опыт и регу-
лярные оценки потенциала для систем-
ных решений и объективного отражения 
действительности. 

По результатам исследования обосно-
ваны этапы развития и накопления зна-
ний и умений, обеспечения технических 
средств и технологического потенциала, 
кадровых ресурсов, проектного разви-
тия онкологического здравоохранения 
России: 
1.  Создание научно-технических условий, 

накопление знаний и умений. 
2.  Совершенствование технических средств, 

медицинских аппаратов, инструментов. 
3.  Рост технологического потенциала, дока-

зательной базы диагностики и лечения. 
4.  Подготовка корпуса компетентных кад-

ров и образование научных школ. 
5.  Интеграция и дифференциация онколо-

гии высоких клинико-организационных 
технологий. 

В статье изложены закономерности организационной 
эволюции и потенциала онкологической помощи с позиции 
центрального и региональных уровней и установлены 
основные факторы этапного развития: научно-технические 
условия, знания и умения, технические средства, 
технологический потенциал, кадры и научные школы, 
клинико-организационные технологии.

For citation: Bagin S.A., Fomina A.V., Кicha D.I., Rukodaynyy O.V., Кozlov V.А., Makhov Z.D.  Peculiarities of organization and development 
of regional potential of cancer care // Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 4. – P. 51–57.

Bagin S.A., Fomina A.V., Кicha D.I., Rukodaynyy O.V., Кozlov V.А., Makhov Z.D. 
Peculiarities of organization and development of regional potential of cancer care
The article outlines the patterns of organizational and evolution of oncological care from the standpoint of the central and regional levels and establishes 
the main factors of stage-by-stage development: scientific and technical conditions, knowledge and skills, technical means, technological potential, 
personnel and scientific schools, clinical and organizational technologies.

Keywords: evolution of the oncological service, development of oncological medical care, outpatient oncological care center, primary oncological offices
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6.  Проектное развитие структуры и зако-
нодательных решений онкологического 
здравоохранения. 
Историческое развитие онкологиче-

ской помощи в России началось с открытия 
в 1903 году Института для лечения опу-
холей (им. Морозовых) и публикации 
Н.Н. Петровым руководства «Общее учение 
об опухолях» (1910). В 1922 году объеди-
ненный онкологический институт в Москве 
возглавил П.А. Герцен, имя которого позже 
присвоено учреждению.

Важной вехой стало создание 
в 1945 году специализированной сети 
онкологических диспансеров по иници-
ативе А.И. Савицкого. Параллельно был 
основан Ленинградский институт онко-
логии (ныне – НИИ им. Н.Н. Петрова), где 
впервые внедрен диспансерный принцип.

В последующие десятилетия были 
созданы ведущие научно-клинические 
учреждения – Онкоцентр им. Н.Н. Блохина 
(Москва), Ростовский НИИ онкологии, 
Российский научный центр рентгено-
радиологии. Они заложили фундамент 
современной организационной модели 
онкологической помощи в России, вклю-
чая профилактику, учет, лечение и науч-
ные исследования.

К началу XXI века в России завершилось 
институциональное оформление системы 
онкологической помощи, представленной 
сетью диспансеров, научно-исследова-
тельских институтов и образовательных 
кафедр.

На международном уровне ключевым 
событием стало создание Международ-
ного агентства по изучению рака (МАИР) 
при ВОЗ в 1965 году.

Развитие онкологии сопровождалось 
внедрением современных технологий диа-
гностики и лечения: КТ, МРТ, ПЭТ, радио-
хирургии и др., что существенно повлияло 
на клиническую эффективность.

Организация диспансерной помощи 
была системно закреплена в СССР приказом 
Наркомздрава от 30.04.1945 № 323, что ста-
ло основой для формирования единой сети 
онкологических учреждений в стране.

Онкологический диспансер стал клю-
чевым звеном системы противораковой 

помощи в СССР и России, объединив функ-
ции диагностики, лечения, профилак-
тики и организационно-методического 
сопровождения. Его структура позволила 
системно развивать раннюю диагностику 
и диспансерное наблюдение, а также обу-
чать кадры.

Законодательная база для создания 
сети диспансеров была заложена поста-
новлением Совета народных комиссаров 
СССР от 30 апреля 1945 г.

Эффективное предотвращение роста 
онкологических заболеваний в стране 
требует комплексного подхода: от укре-
пления ресурсного потенциала и повыше-
ния доступности помощи, до формирова-
ния устойчивых привычек и медицинской 
активности населения.

С 2013 года Национальный медицин-
ский исследовательский центр радиоло-
гии Минздрава России, возглавляемый 
А.Д. Каприным, стал координирующим 
звеном в развитии федеральной онкологи-
ческой политики и организационно-мето-
дической поддержки регионов.

По данным «Паспорта онкологического 
диспансера» (Каприн А.Д., Старинский В.В., 
Александрова Л.М. [и др.]), проведен мони-
торинг эффективности оказания онкологи-
ческой помощи в 20 регионах РФ с общей 
численностью населения более 31 млн 
человек. Оценена материально-техническая 
база, кадровый состав и эффективность про-
филактических мероприятий. Внедрение 
профилактических программ и активиза-
ция смотровых и первичных онкологиче-
ских кабинетов способствуют повышению 
выявляемости ранних стадий заболеваний, 
что положительно влияет на прогноз.

К началу XXI века в России завершилось 
институциональное оформление системы 
онкологической помощи, представленной 
сетью диспансеров, научно-исследовательских 
институтов и образовательных кафедр.
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Авторы подчеркивают важную роль 
всеобщей диспансеризации, регламентиро-
ванной Федеральным законом от 21.112011  
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» и при-
казом Минздрава от 22.10.2021 № 1006н. 
К 2012 году в России функционировало 
102 онкологических диспансера (97 – 
в системе ОМС), 33 693 онкологические кой-
ки (2,4 на 10 000 населения). Важным эта-
пом повышения эффективности является 
направление пациентов с подозрением 
на злокачественные новообразования 
(ЗНО) в первичные онкологические каби-
неты (ПОК).

Начало XXI века ознаменовано систем-
ным подходом к развитию онкологической 
помощи, включая реализацию федераль-
ного проекта «Борьба с онкологическими 
заболеваниями» [16–19]. Его особенность – 
трансформация системы на региональном 
уровне с акцентом на раннее выявление, 
лечение и профилактику ЗНО.

На примере Карачаево-Черкесской 
Республики показана эволюция онкологи-
ческой службы: от открытия диспансера 
в 1960 году до создания современной трех-
уровневой системы. Первый уровень – 
10 первичных онкологических кабинетов. 
Второй – два центра амбулаторной онко-
логической помощи (ЦАОП), где проводит-
ся полное обследование. Третий – Респу-
бликанское государственное бюджетное 
лечебно-профилактическое учреждение 
(РГБЛПУ) «Карачаево-Черкесский онколо-
гический диспансер им. С.П. Бутова», ока-
зывающий специализированную и высоко-
технологичную помощь.

Диспансер поддерживает научно-прак-
тические связи с ведущими федеральны-
ми центрами, в том числе через телеме-
дицинские консультации с ФГБУ «НМИЦ 
радиологии», ФГБУ «НМИЦ онкологии 
им. Н.Н. Петрова», ФГБУ «НМИЦ онкологии 

им. Н.Н. Блохина» и другими. Количество 
таких консультаций ежегодно растет. Вра-
чи диспансера еженедельно участвуют 
в консилиумах под руководством академи-
ка А.Д. Каприна, где разбираются сложные 
клинические случаи и обсуждаются новые 
методы диагностики и лечения.

Исторический анализ показал, что  
в 1945 году в Иванове был создан област-
ной онкологический диспансер (ООД) 
под руководством хирурга А.Н. Стыскина. 
Учреждение включало стационар 
на 35 коек и поликлинику. В 1975 году 
при ООД была открыта объединенная 
онкологическая поликлиника, что позво-
лило сосредоточить специалистов, осна-
стить учреждение современной диагно-
стической аппаратурой и организовать 
цитологическую и патогистологическую 
лаборатории. В 1972–1975 гг. на базе 
диспансера создана кафедра онкологии, 
лучевой диагностики и лучевой терапии 
Ивановской государственной медицин-
ской академии. Работа ООД координиру-
ется с НМИЦ радиологии.

Онкологическая служба Удмуртской 
Республики была создана в 1946 году 
в соответствии с постановлением СНК 
СССР от 30.04.1945 № 935. Первый онко-
диспансер в Ижевске имел 30 коек, пан-
сионат на 20 больных и был расположен 
в помещении фельдшерской школы. Пер-
вым главным врачом стала М.П. Глухова, 
первым главным онкологом республи-
ки – В.П. Шипулин. В 1951 году стацио-
нар диспансера был размещен на первом 
этаже здания общей хирургии, а онкологи-
ческие койки были развернуты в Воткин-
ске, Глазове, Сарапуле, Можге, Камбарке 
и Каракулино.

С 1999 года введены в эксплуатацию 
пять блоков нового корпуса онкодиспансе-
ра, доведено количество коек до 480 (кру-
глосуточный стационар) и 80 (дневной 
стационар). Установлены линейный уско-
ритель и гамматерапевтический аппарат 
«Тератрон». В 2008 году введен в строй 
РКОД им. С.Г. Примушко на базе МСЧ 
металлургического завода, что расширило 
возможности оказания помощи и проведе-
ния диспансеризации.

Начало XXI века ознаменовано системным 
подходом к развитию онкологической помощи...
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Анализ развития онкологической помо-
щи в регионах показывает, что ключевыми 
направлениями остаются строительство 
объектов, оснащение современным обору-
дованием, рост кадрового потенциала, уве-
личение объемов высокотехнологичной 
помощи и раннее выявление ЗНО. Онко-
логические диспансеры становятся меж-
территориальными центрами, способными 
реализовывать задачи федерального про-
екта по борьбе с онкологическими заболе-
ваниями, снижению смертности и повыше-
нию продолжительности жизни.

Каприн А.Д., Старинский В.В., Алексан-
дрова Л.М. и др. отмечают, что в норматив-
ных документах Правительства и Мин здрава 
России закреплен комплексный подход 
к развитию онкологической помощи в рам-
ках государственных программ [14].

Злокачественные новообразования 
остаются одной из ведущих причин смерт-
ности. По прогнозам, число новых случаев 
к 2030 году достигнет 21,4 млн в год [27].

Национальный проект «Здравоохране-
ние», завершившийся в декабре 2024 года, 
включал пять федеральных проектов, 
непосредственно связанных с онкологией: 
«Борьба с онкологическими заболевани-
ями», «Обеспечение кадрами», «Развитие 
НМИЦ», «Создание единого цифрового кон-
тура» и «Ранняя диагностика».

Организационно-управленческие 
функции в онкологической службе выпол-
няют Минздрав России и региональные 
министерства здравоохранения. В струк-
туре федерального министерства задачи 
распределены между отделами по коор-
динации оказания медицинской помощи, 
организации специализированной и пер-
вичной медико-санитарной помощи [28].

Заключение 
На входе настоящего исследования 

была поставлена задача, в решении кото-
рой обоснованы неотъемлемые условия 
повышения эффективности онкологиче-
ской помощи через призму организации 
и развития регионального потенциала, 
доступности для граждан высокотехноло-
гичной помощи и технологизации.

По результатам исследования обосно-
ваны ключевые этапы и организационные 
формы развития онкологического здраво-
охранения России на принципах последо-
вательности и целостности:
1.  Создание научно-технических условий, 

накопление знаний и умений. 
2.  Совершенствование технических средств, 

медицинских аппаратов, инструментов. 
3.  Рост технологического потенциала, дока-

зательной базы диагностики и лечения. 
4.  Подготовка корпуса компетентных кад-

ров и образование научных школ, моти-
вирования пациентов. 

5.  Интеграция и дифференциация онколо-
гии высоких клинико-организационных, 
информационных и коммуникационных 
технологий онкологической помощи. 

6.  Проектное развитие структуры и зако-
нодательных решений онкологического 
здравоохранения, повышение меди-
ко-социальной и структурной эффектив-
ности регионального потенциала онко-
логической помощи.
Таким образом, определяется модель 

развития онкологической помощи с харак-
терными принципами для большинства 
регионов бывшего СССР и Российской 
Федерации и особенностями географиче-
ского территориального построения. 
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Идентификация личности пациен-
та является одной из важнейших 
составляющих системы менеджмен-

та качества и безопасности медицинской 
деятельности. Ежегодно в мире регистри-
руются ошибки при оказании медицин-
ской помощи, причиной которых является 
неправильная идентификация личности 
пациента. Данная проблема наиболее 
остро стоит для стационаров, служб ско-
рой помощи, детских больниц, т.е. служб, 
для которых характерен большой поток 
пациентов.

В настоящее время в законодательстве 
Российской Федерации отсутствует четкое 
определение порядка идентификации лич-
ности при поступлении пациента в меди-
цинскую организацию. Законодательство 
закрепляет перечень документов, необ-
ходимый для обращения в медицинскую 
организацию [1]. 

Идентификация личности пациента 
в медицинской организации, использу-
ющей вспомогательные репродуктивные 
технологии (далее – ВРТ), имеет особое 
значение. В лечении бесплодия всегда 
участвует пара – женщина и мужчина, 
а в программах суррогатного материн-
ства еще и вторая женщина – суррогатная 
мать. И вопросы идентификации лично-
сти пациентов при оказании медицинской 
помощи с использованием ВРТ имеют 
отношение не только к медицинской безо-
пасности, обеспечивающей, наряду с дру-
гими факторами, индивидуальный подход 
к выбору программ ЭКО с учетом меди-
цинских показаний и противопоказаний, 
данных предварительного обследования 
обоих участников программы, но и явля-
ются составляющей юридической безо-
пасности как сотрудников клиники, так 
и пациентов. 

Особенностью технологии ЭКО явля-
ется и то, что непосредственно эмбрио-
логический этап процедуры проводится 
без участия самих пациентов, только с их 

биологическим материалом. В связи с чем 
на эмбриологическом этапе процедуры 
ЭКО, а также при последующем переносе 
культивированного эмбриона в полость 
матки крайне важным становится обеспе-
чение идентификации биологического 
материала. Иными словами, при оказании 
медицинской помощи с использовани-
ем ВРТ идентификация пациентов нераз-
рывно связана с идентификацией био-
материала и имеет юридический аспект. 

Вопрос идентификации биологического 
материала как составляющей медицин-
ской безопасности в процессе проведения 
процедуры ВРТ встает остро и при исполь-
зовании донорских гамет и эмбрионов, 
особенно в случаях подготовки и транс-
портировки биологического материала 
из других клиник. 

Ежегодно в мире регистрируются ошибки, связанные 
с неправильной идентификацией личности пациентов 
и их биологического материала в клиниках ВРТ. Учитывая 
юридическую составляющую данных ошибок, эти случаи, 
как правило, имеют достаточно громкие судебные 
разбирательства и широкое освещение в СМИ.
Соблюдение четких алгоритмов (стандартных операционных 
процедур) идентификации личности пациента 
и его биологического материала при каждом контакте 
с ним и при выполнении эмбриологического этапа ЭКО, 
использование не менее двух идентификаторов при этом, 
позволит избежать подобных ошибок.
Представленные в статье подходы смогут обеспечить 
эффективный контроль качества и безопасности 
медицинской помощи в части идентификации 
пациентов и биоматериалов.

Compliance with clear algorithms (standard operating procedures) for identifying the patient and his biological material at each contact with him 
and during the embryological stage of IVF, using at least two identifiers, will help avoid such errors.
The approaches presented in the article will be able to ensure effective control of the quality and safety of medical care in terms of identifying patients 
and biomaterials.

Keywords: patient identification, biomaterial identification, assisted reproductive technologies, internal control of quality and safety of medical care
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Идентификация личности пациента является 
одной из важнейших составляющих системы 
менеджмента качества и безопасности 
медицинской деятельности.
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Ошибки, связанные с неправильной 
идентификацией личности пациентов и их 
биологического материала в клиниках ВРТ, 
регистрируются во всем мире все чаще. 
Учитывая юридическую составляющую дан-
ных ошибок, эти случаи, как правило, имеют 
достаточно громкие судебные разбиратель-
ства и широкое освещение в СМИ [2].

Соблюдение четких алгоритмов (стан-
дартных операционных процедур) иденти-
фикации личности пациента и его биоло-
гического материала при каждом контакте 
с ним и при выполнении эмбриологическо-
го этапа ЭКО, использование не менее двух 
идентификаторов при этом, позволит избе-
жать подобных ошибок.

Идентификация личности пациен-
тов начинается с момента обращения 
в регистратуру клиники, где после пре-
доставления пациентом документа, удо-
стоверяющего личность, и визуальной про-
верки администратором соответствия фото 
в документе внешним данным обративше-
гося, пациенту должна выдаваться элек-
тронная карта или браслет со штрихкоди-
рованием или радиочастотными метками.

Одна из систем, основанная на штрих-
кодировании, – система Matcher, в которой 
используются цифровые фотоизображе-
ния для фиксирования принадлежности 
материала определенному пациенту [3]. 
На всех этапах лечения должны приме-
няться этикетки со штрихкодом и набо-
ром необходимых данных (ФИО и дата 

рождения пациента, качество эмбрио-
на и дата заморозки, если это этикетка 
для крио-носителя). Система не пропустит 
несовпадение штрихкодов, просигнализи-
рует специалисту и заблокирует дальней-
шие действия до тех пор, пока несоответ-
ствие не будет устранено. 

В настоящее время в эмбриологической 
лаборатории для идентификации биоло-
гического материала используются раз-
личные методы, каждый из которых имеет 
как преимущества, так и недостатки.

Наиболее доступным является метод 
«двойного контроля». Он предусматривает 
участие двух эмбриологов одновременно 
при выполнении процедур эмбриологиче-
ского этапа ЭКО. Один специалист выполня-
ет контрольную функцию для исключения 
ошибок при идентификации биоматери-
ала пациентов с оформлением чек-листа, 
в котором отмечаются все манипуляции 
(оплодотворение, заморозка, перенос 
и др.). Чек-лист подписывают два сотруд-
ника лаборатории. Данный метод требует 
наличия дополнительного штата эмбрио-
логов, а также полностью не исключает 
«человеческий фактор». 

При использовании системы штрих-
кодирования код, присвоенный паци-
енту, сопровождает каждую процедуру 
и эмбриологического этапа. Этим кодом 
маркируется вся лабораторная посуда, 
используемая для сбора биологического 
материала, оплодотворения, культивирова-
ния, замораживания и оттаивания эмбри-
онов. Каждая манипуляция фиксируется 
специальным датчиком, который считыва-
ет и сверяет код, а также делает фотогра-
фии, которые хранятся на независимом 
сервере компании.

В современных эмбриологических 
лабораториях применяется система RI 
Witness («свидетель») с радиочастотной 
идентификацией RFID (Radio frequency 
identification) пациента и его биоматериа-
ла [4]. Принцип работы системы RI Witness 
(«свидетель») с радиочастотной идентифи-
кацией RFID – это комплекс непрерывного 
прослеживания биологического матери-
ала в клинике и всех действий, которые 
с ним совершают с момента первого визита 

Соблюдение четких алгоритмов (стандартных 
операционных процедур) идентификации 
личности пациента и его биологического 

материала при каждом контакте с ним 
и при выполнении эмбриологического 

этапа ЭКО, использование не менее двух 
идентификаторов при этом, позволит 

избежать подобных ошибок.
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пациентов до переноса эмбрионов. Дан-
ный метод дает полную гарантию иден-
тичности пациента и его биоматериала, 
исключая ошибки, связанные с человече-
ским фактором, однако является весьма 
дорогостоящим. 

Получение персональных данных 
для идентификации личности пациента 
и дальнейшее их использование в процессе 
лечения должно гарантировать неразгла-
шение конфиденциальной информации, 
прежде всего составляющей врачебную 
тайну.

При формировании чек-листов по дан-
ному разделу рекомендовано ориентиро-
ваться на законодательство в сфере здра-
воохранения и персональных данных1,  
актуальную нормативную базу по внутрен-
нему контролю качества и безопасности 
медицинской помощи2 и нормативную базу 
по ВРТ, а также на национальные и между-
народные рекомендации3 [5, 6, 7].

Рассмотрим основные позиции чек-ли-
ста по разделу «Идентификация личности 
пациента и его биологического материала» 
для медицинских организаций/структур-
ных подразделений ВРТ.

Группы показателей:
1.  Организация системы идентификации 

личности пациента на всех этапах ока-
зания медицинской помощи.

2.  Организация системы идентификации 
проб биологического материала.

3.  Надежность системы идентификации 
личности пациента и его биологическо-
го материала на всех этапах оказания 
медицинской помощи.

Группа показателей «Организация 
системы идентификации личности паци-
ента на всех этапах оказания медицинской 
помощи» должна включать показатель 
«Наличие приказов по идентификации 
пациентов». Данными приказами должен 
быть предусмотрен порядок идентифика-
ции пациента на следующих этапах оказа-
ния медицинской помощи с использовани-
ем ВРТ:

  обращение в клинику/отделение ВРТ 
(регистратура);
  амбулаторно-поликлинический прием 
врача (акушера-гинеколога, андролога, 
других узких специалистов);
  диагностика (процедурный кабинет, 
клинико-диагностическая лаборатория, 
генетическая лаборатория, УЗИ-кабинет 
и др.);
  перевод в другие отделения в пределах 
клиники ВРТ (например, из кабинета вра-
ча в поликлинике – в дневной стационар, 
в круглосуточный стационар, в реанима-
ционное отделение, – при возникновении 
неотложных и экстренных ситуаций);
  выписка из дневного стационара (без 
перевода);
  выписка – перевод в другую МО (при воз-
никновении неотложных и экстренных 
ситуаций; неотложная госпитализация 
с поликлинического приема). 

Группа показателей «Организация 
системы идентификации проб биологиче-
ского материала» должна включать следу-
ющие показатели: 

  наличие ручной системы идентификации 
проб;

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: https://base.garant.ru/12191967/?ysclid=mcxfvhmifi236742182.
Федеральный закон от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных». 
URL: https://base.garant.ru/12148567/?ysclid=mcxfxqsnyu275286020.
2 Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении требований к организации 
и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/74610282/?ysclid=mcxg2narua374260160.
Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинской организации (поликлинике) (вторая версия). 
URL: https://sudact.ru/law/predlozheniia-prakticheskie-rekomendatsii-po-organizatsii-vnutrennego-kontrolia/?ysclid=mcxg3pukpw18073067.
Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинской организации (стационаре) (первая версия – 2019, вторая версия – 2022). 
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  наличие современных форм организации 
системы идентификации биологических 
проб пациентов;

  наличие алгоритма маркировки био-
образца в момент забора биологического 
материала: ооцитов при пункции стиму-
лированных яичников, при сдаче спермы 
в специально оборудованном кабинете;

  наличие алгоритма маркировки при пе-
ренесении биологических образцов в но-
вые контейнеры;

  прослеживаемость каждой пробы до про-
ведения переноса культивированного 
эмбриона в полость матки (на этапе забо-
ра ооцитов и спермы, эмбриологическо-
го этапа, процедуры переноса эмбриона 
в полость матки).

При аудите ручной системы идентифи-
кации проб необходимо проверить нали-
чие алгоритмов использования ручной 
системы идентификации гамет и эмбрио-
нов в эмбриологической лаборатории, кро-
ви – в процедурном кабинете. 

При аудите современных форм органи-
зации системы идентификации биологиче-
ских проб пациентов необходимо прове-
рить наличие системы штрихкодирования 
биологических проб пациентов или систе-
мы, основанной на RFID-метках. 

При аудите алгоритма маркировки био-
образца в момент забора биологического 
материала необходимо проверить нали-
чие и соблюдение алгоритма забора, СОП 
идентификации биологического материала 
на данных этапах процедуры. 

При аудите алгоритма маркировки 
при перенесении биологических образцов 
в новые контейнеры необходимо проверить 

наличие и соблюдение алгоритма, наличие 
и соблюдение СОП идентификации биоло-
гического материала на эмбриологическом 
этапе процедуры ЭКО.

При аудите прослеживаемости каждой 
пробы до проведения переноса культиви-
рованного эмбриона необходимо оценить 
эффективность системы идентифика-
ции, обеспечивающей прослеживаемость 
каждой пробы до проведения переноса 
культивированного эмбриона в полость 
матки.

Группа показателей «Надежность 
системы идентификации личности пациен-
та и его биологического материала на всех 
этапах оказания медицинской помощи» 
должна включать следующие показатели:

  использование не менее двух идентифи-
каторов для идентификации личности 
пациента и прослеживания биологиче-
ских проб;
  наличие и документирование персональ-
ной ответственности за идентификацию 
личности пациента и его биологического 
материала на всех этапах лечения в кли-
нике ВРТ;
  проведение регулярного аудита системы 
идентификации личности пациента и его 
биологического материала;
  наличие системы обучения персонала 
по вопросам идентификации пациентов 
и биологического материала. 

При аудите использования двух и более 
идентификаторов для идентификации лич-
ности пациента и прослеживания биологи-
ческих проб необходимо проверить нали-
чие алгоритма и СОПов для применения 
двух и более индикаторов на всех этапах 
(регистратура, кабинет врача и т.д.). 

При аудите документирования персо-
нальной ответственности за идентифика-
цию личности пациента и его биологиче-
ского материала на всех этапах лечения 
необходимо проверить наличие прика-
зов руководителя, определяющих персо-
нальную ответственность за соблюдение 
алгоритмов и СОПов по идентификации 
личности пациента и его биологического 
материала на всех этапах лечения в кли-
нике, а также факт ознакомления с данным 
приказом ответственных лиц. 

Получение персональных данных 
для идентификации личности пациента 

и дальнейшее их использование в процессе 
лечения должно гарантировать неразглашение 

конфиденциальной информации, прежде всего 
составляющей врачебную тайну.
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При оценке регулярности аудита систе-
мы идентификации личности пациента и его 
биологического материала необходимо:

  проверить не менее пяти случаев обра-
щения пациентов в регистратуру и оце-
нить полноту, точность и аккуратность 
заполнения медицинской документации, 
в том числе в электронном виде;
  опросить не менее двух сотрудников 
поликлиники и дневного стационара, 
реанимационного отделения на предмет 
знания алгоритмов и СОПов идентифика-
ции личности пациента и его биологиче-
ского материала;
  оценить методом наблюдения соблю-
дение алгоритма, СОП идентификации 
личности не менее, чем в пяти случаях 
приема врачом акушером-гинеколо-
гом-репродуктологом, андрологом и дру-
гими узкими специалистами;
  проверить идентификацию:

-  полученных ооцитов во время процеду-
ры пункции стимулированных яични-
ков не менее, чем при двух процедурах;

-  спермы – при спермосдаче не менее, 
чем при двух процедурах;

-  гамет – при процедуре ЭКО на эм-
бриологическом этапе не менее, чем 
при двух процедурах;

-  эмбрионов – при их переносе 
в полость матки не менее, чем при двух 
процедурах;

  проверить наличие отчетов о результатах 
аудитов/регулярности планов по устра-
нению замечаний; сроки. 

При аудите системы обучения персона-
ла по вопросам идентификации пациентов 
и биологического материала необходимо:

  оценить ее по вопросам идентификации 
личности и биологического материала;
  проверить наличие планов и журналов 
обучения;
  проверить охват обучением (должен 
быть 100%); 
  оценить регулярность проведения 
тренингов. 

Как мы считаем, вышеизложенные 
подходы смогут обеспечить эффективный 
контроль качества и безопасности меди-
цинской помощи в части идентификации 
пациентов и биоматериалов. 
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Введение
Обеспечение качества медицин-

ской помощи является одним из основ-
ных принципов охраны здоровья, закре-
пленных в статье 4 Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации»1. 

При этом вопрос достижения высоко-
го уровня качества медицинской помощи 
является одним из приоритетных направ-
лений в здравоохранении2. В настоящее 
время одними из показателей, характери-
зующих качество медицинской помощи, 
являются результаты экспертиз качества, 
проведенных страховыми медицинскими 
организациями. Такие результаты слу-
жат основой рейтинга медицинских орга-
низаций, оказывающих медицинскую 
помощь в рамках Программы обязатель-
ного медицинского страхования [1, 4]. 
Структура основных нарушений, выявля-
емых в рамках экспертизы качества меди-
цинской помощи, определена приказом 
Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации от 19.03.2021 №231н 
«Об утверждении Порядка проведе-
ния контроля объемов, сроков, качества 
и условий предоставления медицинской 
помощи по обязательному медицинскому 

страхованию застрахованным лицам, а так-
же ее финансового обеспечения»3. В ходе 
анализа структуры основных нарушений 
по результатам экспертизы качества меди-
цинской помощи выявляются различные 
аспекты, включая неполное соблюдение 
стандартов лечения и диагностики, про-
блемы организации лечебного процесса 
и др. Таким образом, эффективный мони-
торинг и анализ выявленных в ходе экс-
пертиз нарушений может способствовать 
повышению качества медицинской помощи 
и обеспечению безопасности пациентов. 

В статье представлен анализ структуры нарушений, 
выявленных при проведении экспертиз качества медицинской 
помощи в многопрофильном стационаре мегаполиса. 
Исследование проводилось с помощью ретроспективного 
анализа результатов контрольно-экспертных мероприятий, 
проведенных страховыми медицинскими организациями 
за период 2021–2023 гг. Среди выявленных нарушений 
основными явились: невыполнение лечебно-диагностических 
мероприятий (влияющее и не влияющее на исход заболевания) 
и неверное назначение лекарственных препаратов 
(не в соответствии с клиническими рекомендациями, 
методическими указаниями и др.). Чаще всего фиксировалось 
невыполнение мероприятий без влияния на исход 
заболевания (79,64% в 2021 г., 84,61% в 2022 г., 88,83% 
в 2023 г.). Полученные данные позволяют разрабатывать 
меры, направленные на снижение числа нарушений.

Ключевые слова: внутренний контроль качества, качество медицинской помощи, экспертиза качества медицинской помощи, медицинская 
помощь, стационар, безопасность медицинской деятельности
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the outcome of the disease) and incorrect prescription of medications. Most often, non-fulfillment of measures was recorded without affecting the outcome 
of the disease (79.64% in 2021, 84.61% in 2022, 88.83% in 2023). The data obtained allow us to develop measures aimed at reducing the number of violations.

Keywords: internal quality control, quality of medical care, examination of the quality of medical care, medical care, hospital, safety of medical activities

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: https://base.garant.ru/12191967/ (дата обращения: 04.07.2025).
2 Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности». URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/74610282/ 
(дата обращения 04.07.2025).
3 Приказ Минздрава России от 19.03.2021 №231н «Об утверждении Порядка проведения контроля, объемов, сроков, качества 
и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию застрахованным лицам, а также ее 
финансового обеспечения». URL: https://base.garant.ru/400761901/ (дата обращения 04.07.2025).
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Цель исследования
Анализ структуры нарушений, выяв-

ленных в рамках экспертиз качества 
медицинской помощи в многопрофильном 
стационаре. 

Материалы и методы
Настоящее исследование было проведено 

на базе Санкт-Петербургского государствен-
ного бюджетного учреждения здравоохра-
нения «Городская Мариинская больница», 
являющегося крупным многопрофильным 
стационаром, оказывающим экстренную 
и плановую медицинскую помощь. Коечная 
мощность медицинской организации пред-
ставлена 1030 койками, из которых 882 кой-
ки круглосуточного пребывания, 18 хозрас-
четных и 130 коек дневного стационара. 

Материалами ретроспективного анали-
за являлись результаты контрольно-экс-
пертных мероприятий, проведенных стра-
ховыми медицинскими организациями 
за период 2021–2023 годов. Методы насто-
ящего исследования: математико-стати-
стический; аналитический (сравнитель-
ный, количественный, структурный).

Результаты и обсуждение
На первом этапе исследования нами 

было проанализировано общее количество 
медицинских услуг, оказанных пациентам, 
застрахованным в рамках обязательного 
медицинского страхования, по которым 
врачами-экспертами страховых медицин-
ских организаций, в результате проведе-
ния экспертиз качества медицинской помо-
щи, были выявлены нарушения за период 
с 2021 по 2023 годы (табл.1).

Следует отметить, что за фактиче-
ское количество нарушений было взято 
не количество случаев оказания медицин-
ской помощи, а количество медицинских 
услуг, по которым были выявлены наруше-
ния. В каждом конкретном случае оказания 
медицинской помощи количество услуг 
было представлено разным количеством 
(от 1 до 6).

Таким образом, за весь исследуемый 
период времени с 2021 по 2023 годы, общее 
количество медицинских услуг, по кото-
рым были выявлены нарушения в рамках 
проведения контрольно-экспертных меро-
приятий, составило 12 831.

Следующим этапом исследования яви-
лось определение структуры нарушений 
по результатам экспертиз качества меди-
цинской помощи за аналогичный период 
времени (табл. 2).

Полученные данные были представле-
ны широким перечнем нарушений, кото-
рые были выявлены врачами-эксперта-
ми страховых медицинских организаций 
в рамках осуществления экспертизы каче-
ства медицинской помощи.

Большая часть нарушений объектив-
но позволяет охарактеризовать каче-
ство медицинской помощи. Вместе с тем, 
в результате контрольно-экспертных меро-
приятий по оценке качества медицинской 
помощи были отмечены дефекты, которые 
или абсолютно не характеризуют процесс 
оказания медицинской помощи (некор-
ректное применение тарифа за оказанную 
медицинскую помощь; отсутствие в меди-
цинской документации каких-либо сведе-
ний; отсутствие в медицинской докумен-
тации информированного добровольного 
согласия; наличие признаков искажения 
медицинской документации и отсутствие 
в медицинской документации сведений, 
подтверждающих факт оказания медицин-
ской помощи), или вовсе являются субъек-
тивными, с учетом мнения врачей-экспер-
тов страховых медицинских организаций. 

На наш взгляд, все вышеперечислен-
ные нарушения искажают фактический 
уровень качества медицинской помощи. 
В данном случае практически все пред-
ставленные дефекты имеют большее 

Таблица 1.  Общее количество медицинских 
услуг, по которым были 
выявлены нарушения 
за период с 2021 по 2023 годы 
(абс.)

Год Количество финансовых санкций (абс.)

2021 4576

2022 3735

2023 4520

Итого: 12 831
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значение при оценке правильности оформ-
ления и ведения медицинской докумен-
тации4. Ранее, в приложении к Генераль-
ному тарифному соглашению, в котором 
представлены основания для применения 
к медицинской организации финансовых 
санкций, был приведен отдельный раздел 
дефектов, посвященный качеству ведения 
медицинской документации. В действу-
ющем нормативном правовом документе 
данный раздел отсутствует, и то, что име-
ет фактическое значение для оценки пра-
вильности работы с медицинскими доку-
ментами, отражено в разделе «нарушения, 
выявляемые при проведении экспертизы 
качества медицинской помощи». 

Кроме того, такой показатель, как  
«нарушения при оказании медицинской 
помощи» также не позволяет объектив-
но проанализировать истинную причину 

дефекта, и, как следствие, разработать кор-
ректирующие мероприятия для его исклю-
чения в последующем. 

На основании вышеизложенного нами 
было принято решение об углубленном 
анализе только тех причин, которые име-
ют объективное значение при организа-
ции оказания качественной медицинской 
помощи, а именно:

  невыполнение лечебно-диагностических 
мероприятий, не повлиявшее на состоя-
ние здоровья;
  невыполнение лечебно-диагностиче-
ских мероприятий, повлиявшее на исход 
заболевания;
  неоказание необходимой медицинской 
помощи, приведшее к удлинению сроков 
лечения;
  неверное назначение лекарственных 
препаратов;

Таблица 2.  Структура нарушений по результатам экспертиз качества медицинской помощи за период 2021–2023 годов 
(абс., %)

Основание 

Годы 

2021 2022 2023

абс. % абс. % абс. %

Нарушения при оказании медицинской помощи 3 0,07 9 0,24 25 0,55

Невыполнение лечебно-диагностических мероприятий, не повлиявшее на исход заболевания 3645 79,64 3160 84,61 4015 88,83

Невыполнение лечебно-диагностических мероприятий, повлиявшее на исход заболевания 85 1,86 134 3,59 46 1,02

Невыполнение необходимой медицинской помощи, приведшее к удлинению сроков лечения 5 0,11 0 0,00 0 0,00

Некорректное применение тарифа за оказанную медицинскую помощь 69 1,51 153 4,10 116 2,57

Неверное назначение лекарственных препаратов 37 0,81 38 1,02 30 0,66

Отсутствие в медицинской документации каких-либо сведений 575 12,57 110 2,95 162 3,58

Отсутствие в медицинской документации информированного добровольного согласия 151 3,30 111 2,97 79 1,75

Преждевременное прекращение оказания медицинской помощи 4 0,09 0 0,00 0 0,00

Установление неверного диагноза, приведшее к ухудшению состояния здоровья 2 0,04 0 0,00 10 0,22

Наличие признаков искажения медицинской документации 0 0,00 3 0,08 17 0,38

Нарушение преемственности при оказании медицинской помощи, приведшее к увеличению сроков лечения 0 0,00 6 0,16 5 0,11

Отсутствие в медицинской документации сведений, подтверждающих факт оказания медицинской помощи 0 0,00 1 0,03 0 0,00

Установление неверного диагноза, не повлиявшее на состояние здоровья 0 0,00 10 0,27 15 0,33

ИТОГО 4576 100,00 3735 100,00 4520 100,00

4 Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/71575880/ (дата обращения 04.07.2025).
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  преждевременное прекращение оказа-
ния медицинской помощи;

  установление неверного диагноза, при-
ведшее к ухудшению состояния здоровья;

  нарушение преемственности при ока-
зании медицинской помощи, приведшее 
к увеличению сроков лечения;

  установление неверного диагноза, не по-
влиявшее на состояние здоровья. 

Анализ представленных данных пока-
зал, что в 2021 году наибольшая доля 
нарушений, которые выявлялись врача-
ми-экспертами страховых медицинских 
организаций, была представлена невы-
полнением лечебно-диагностических 
мероприятий, не повлиявшим на исход 
заболевания. Она составила 79,64% от всех 
выявленных нарушений. На втором месте 
среди выявленных в ходе контрольно-экс-
пертных мероприятий нарушений – невы-
полнение лечебно-диагностических 
мероприятий, повлиявшее на исход забо-
левания. Доля таких нарушений составила 
1,86%. Иные дефекты, которые выявлялись 
в результате экспертиз качества медицин-
ской помощи и были взяты нами за анализ, 
в 2021 году составили менее 1,0% от всех 
выявленных нарушений. 

В 2022 году структура нарушений была 
более обширна. При этом на первом месте 
в структуре, как и в 2021 году, оказалось 
невыполнение лечебно-диагностических 
мероприятий, не повлиявшее на исход забо-
левания: его доля составила 84,61% от всех 
выявленных нарушений. Такой дефект ока-
зания медицинской помощи, как невыпол-
нение лечебно-диагностических меропри-
ятий, повлиявшее на исход заболевания, 
увеличился на 93% по сравнению с данными 
2021 года и составил 3,59% от всех выявлен-
ных нарушений. Также несколько увели-
чилась доля такого дефекта, как неверное 
назначение лекарственных препаратов: 
она составила 1,02 % от выявленных нару-
шений. Темп роста – 25,9%. Невыполнение 
необходимой медицинской помощи, при-
ведшее к удлинению сроков лечения, преж-
девременное прекращение оказания меди-
цинской помощи и установление неверного 
диагноза, приведшее к ухудшению состо-
яния здоровья, в 2022 году не выявлялись, 

в отличие от 2021 года. Оставшиеся наруше-
ния представлены менее чем 1,0%, каждый 
соответственно.

В 2023 году дефекты оказания меди-
цинской помощи в большей степени были 
представлены невыполнением лечебно-ди-
агностических мероприятий, не повлияв-
шим на исход заболевания. Они составили 
88,83% от всех выявленных нарушений. 
Невыполнение лечебно-диагностических 
мероприятий, повлиявшее на исход забо-
левания, в 2023 году было установлено 
в 1,02% случаев от всех нарушений.

Третьим этапом настоящего исследова-
ния явилась оценка динамики нарушений, 
которые были выявлены по результатам 
экспертиз качества медицинской помощи 
и взяты нами на исследование как наибо-
лее объективные показатели (рисунок). 

Анализ показал, что выявление врача-
ми-экспертами страховых медицинских 
организаций такого нарушения, как невы-
полнение лечебно-диагностических меро-
приятий, не повлиявшее на состояние здо-
ровья, за весь исследуемый период было 
неравномерно. В наименьшей степени дан-
ный дефект выявлялся в 2022 году и соста-
вил 29,21% (отмечено снижение на 13,3% 
по равнению с данными 2021 года). Наи-
большая встречаемость данного дефекта 
зафиксирована в 2023 году и составила 
37,11% (по сравнению с 2022 годом данный 
показатель увеличился на 27,00%, по срав-
нению с 2021 годом – увеличился на 10,20% 
соответственно). 

Показатель такого дефекта оказания 
медицинской помощи, как невыполнение 
лечебно-диагностических мероприятий, 
повлиявшее на исход заболевания, за весь 
исследуемый период имел статистически 
значимые различия. В наибольшей степе-
ни данный дефект выявлялся в 2022 году: 
его доля составила 50,57%. Наименьший 
показатель – 17,35% – был зафиксирован 
в 2023 году, что на 65,70% меньше, чем 
в 2022 году.

При сравнении двух вышеуказанных 
нарушений за весь исследуемый пери-
од времени с 2021 по 2023 годы выяв-
лены достоверные различия (критерий 
Хи-квадрат = 12,93, при р < 0,01). 
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Дефект «невыполнение необходимой 
медицинской помощи, приведшее к удли-
нению сроков лечения», был зафиксирован 
лишь в 2021 году и не встречался в после-
дующие годы, таким образом, отмечено 
100% снижение данного дефекта. 

Неверное назначение лекарственных 
препаратов отмечалось на протяжении 
всего анализируемого периода. Наиболь-
шая доля данного дефекта была зафикси-
рована в 2022 году и была на 2,7% выше, 
чем в 2021 году. В ходе разбора причин 
данного нарушения с врачами, оказыва-
ющими медицинскую помощь населению, 
в 2023 году удалось снизить на 21,10% 
встречаемость данного дефекта по итогам 
контрольно-экспертных мероприятий.

Факты преждевременного прекраще-
ния оказания медицинской помощи были 
установлены только в 2021 году, также 
как и ошибки при назначении лекарствен-
ных препаратов – эти дефекты не были 
зафиксированы ни в 2022, ни в 2023 годах. 

В ходе анализа таких нарушений, 
как установление неверного диагно-
за, приведшее к ухудшению состояния 
здоровья, и установление неверного 
диагноза, не повлиявшее на состояние 
здоровья, за весь исследуемый период 
выявлены достоверные различия (кри-
терий Хи-квадрат = 60,47, при р < 0,01). 
В 2023 году оба показателя превыси-
ли значения в сравнении с 2021 годом. 

Углубленный анализ данного факта пока-
зал, что в 100,0% случаев установление 
неверного диагноза было связано с крат-
ковременностью пребывания пациента 
в медицинской организации (в среднем 
1–2 часа от момента поступления). С уче-
том того, что база исследования является 
скоропомощным стационаром, оказываю-
щим преимущественно экстренную меди-
цинскую помощь, часть входящего потока 
пациентов поступает в жизнеугрожающем 
состоянии (тяжелые геморрагические 
инсульты, политравма, осложнения онко-
логических заболеваний). При неэффек-
тивном оказании медицинской помощи 
с последующим наступлением летального 
исхода на экспертизу качества медицин-
ской помощи попадает 100,0% данных слу-
чаев. Несмотря на то, что кратковремен-
ность пребывания пациента в стационаре 
и расхождение клинического и патолого-
анатомического диагнозов является рас-
хождением I категории, врачами-экспер-
тами страховых медицинских организаций 
данный факт не учитывается, что демон-
стрируется показателями настоящего 
исследования. 

С 2022 года в медицинской организации 
в результате экспертиз качества медицин-
ской помощи стал выявляться такой дефект, 
как нарушение преемственности при ока-
зании медицинской помощи, приводящее 
к увеличению сроков лечения. В большей 
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Рисунок.  Доля нарушений по результатам экспертиз качества медицинской помощи за период 2021–2023 гг. (%)
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степени данный дефект был зафиксирован 
в 2022 году.

В результате анализа причин данно-
го нарушения, разработки и внедрения 
в повседневную деятельность плана кор-
ректирующих мероприятий (внутренних 
протоколов лечения, чек-листов по раз-
личным нозологиям), в 2023 году наблю-
далась положительная динамика в виде 
уменьшения частоты выявления данного 
дефекта оказания медицинской помощи. 

Заключение
Проведенный в ходе настоящего иссле-

дования анализ структуры основных нару-
шений по результатам экспертиз качества 
медицинской помощи показал, что в тече-
ние всего исследуемого периода в тройку 
лидеров выявляемых врачами-эксперта-
ми страховых медицинских организаций 
дефектов, входили: 

  невыполнение лечебно-диагностических 
мероприятий, не повлиявшее на состоя-
ние здоровья; 

  невыполнение лечебно-диагностиче-
ских мероприятий, повлиявшее на исход 
заболевания; 

  неверное назначение лекарственных 
препаратов. 

Иные нарушения, представленные 
в актах экспертиз, встречались с меньшей 
регулярностью. Следует отметить, что наи-
большая доля нарушений ежегодно прихо-
дилась на невыполнение лечебно-диагно-
стических мероприятий, не повлиявшее 
на исход заболевания. В 2021 году данный 
показатель составлял 79,64% от всех выяв-
ленных нарушений, в 2022 году – 84,61%, 
в 2023 году – 88,83% соответственно 
(темп роста в 2022 году отмечен на 6,20% 
в сравнении с 2021 годом, в 2023 году – 
рост на 5,0% по сравнению с 2022 годом 
и на 11,54% по сравнению с 2021 годом). 

Вместе с тем, исследование также пока-
зало, что изучение каждого нарушения 
по результатам экспертиз качества меди-
цинской помощи в отдельности демон-
стрирует достоверные различия. Исполь-
зование полученных данных позволяет 
разрабатывать корректирующие меропри-
ятия, направленные на снижение числа 
различных нарушений оказания медицин-
ской помощи. 
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Введение
Правовая охрана объектов интеллекту-

альной собственности играет важную роль 
в развитии медицинской науки в целом 
и фармацевтики в частности. Крупные 
компании-разработчики за счет наличия 
исключительного права обеспечивают 
окупаемость инвестиций при создании 
лекарственных средств, высокотехноло-
гичных медицинских изделий, способов 
лечения, диагностики и профилактики 
заболеваний, а также компенсируют затра-
ты на внедрение разработок в граждан-
ский оборот (например, затраты на госу-
дарственную регистрацию медицинских 
изделий, на получение разрешительной 
документации и т.п.). Кроме того, охран-
ный документ (патент) удостоверяет при-
оритет разработки и авторство, то есть 
позволяет разработчикам (изобретателям) 
заявить о себе в научном и профессиональ-
ном сообществе.

Вопросы правовой охраны медицин-
ских разработок в каждой стране регу-
лируются патентным законодательством, 
положения каждого из которых проис-
текают из международных договоров 
и соглашений: Парижской конвенции [1] 
и Соглашения ТРИПС [2]. Последний 
документ позволяет странам исключать 
из перечня объектов патентной право-
вой охраны диагностические, терапевти-
ческие и хирургические методы лечения 
людей и животных [2]. Однако некото-
рые страны не сделали таких изъятий. 
К числу таких стран относится Российская 
Федерация: авторы изобретений в обла-
сти медицины пользуются привилегией, 
заключающейся в возможности патен-
тования способов лечения и диагности-
ки «on human body», что недоступно, 
например, для разработчиков из Соеди-
ненных Штатов Америки, Японии, Китая, 
Индии, Южной Кореи, Израиля и многих 
европейских стран. Именно на такие 

решения приходится подавляющая доля 
изобретений, защищаемых отечественны-
ми научными и образовательными меди-
цинскими организациями. Поэтому такие 
организации должны быть заинтересо-
ваны в эффективной разработке, внедре-
нии в клиническую практику и трансфер 
результатов научной деятельности. 

Получение патента с максимально воз-
можной в каждой конкретной ситуации 
правовой охраной возможно за счет коо-
перации авторов изобретений, сотрудни-
ков патентного отдела научной и обра-
зовательной медицинской организации. 
Разумеется, что компетенции в области 
интеллектуальной собственности должны 
быть именно у сотрудников патентного 
отдела, но без понимания авторами/раз-
работчиками общей концепции правовой 
защиты интеллектуальной собственности 
и основных аспектов патентования добить-
ся хорошего результата крайне затрудни-
тельно, если вообще возможно. С учетом 
тенденции к повышению правовой гра-
мотности разработчиков, взятым курсом 
на импортозамещение в области медици-
ны и не только, а также с целью повыше-
ния качества нашей совместной работы, 
авторы статьи хотят обратить внимание 
читателей на наиболее распространенные 
ошибки, допускаемые при работе над заяв-
ками на выдачу патентов на изобретения 
и полезные модели. 

Данный вопрос неоднократно был 
освещен специалистами, работа которых 
связана с патентованием и экспертизой 
медицинских изобретений [3, 4, 5, 6]. Одна-
ко авторы статьи на основе своей прак-
тики предлагают обратить внимание раз-
работчиков на ключевые, по их мнению, 
моменты, а именно: на аспекты, связанные 
с публикацией информации, терминоло-
гией и достаточностью раскрытия, а так-
же на аспекты, связанные с техническим 
результатом.

На основании реальной патентной практики, включающей опыт патентования более 500 изобретений 
и полезных моделей в области медицины на протяжении последних 20 лет, и действующих 
регламентирующих документов авторами рассмотрены типичные ошибки при составлении заявок 
на изобретения и полезные модели в области медицины и представлены возможные варианты 
их предупреждения в интересах максимально быстрого получения соответствующих охранных документов.

ПАТЕНТОВАНИЕ РАЗРАБОТОК В ОБЛАСТИ МЕДИЦИНЫ
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Цель публикации
На основании реальной патентной 

практики и действующих руководящих 
документов рассмотреть типичные ошиб-
ки при составлении заявок на изобрете-
ния и полезные модели в области меди-
цины и обсудить возможные варианты их 
предупреждения в интересах максималь-
но быстрого получения соответствующих 
охранных документов.

Материалы и методы
Информационную базу исследова-

ния составили доступные публикации 
в рецензируемых журналах по тематиче-
ским запросам, составленным с использо-
ванием ключевых слов выбранной тема-
тики [3, 4, 5, 6]; патенты на изобретения 
и полезные модели в области медици-
ны [9]; официальные интернет-сайты, 
нормативно-правовые акты, регламенти-
рующие патентование в Российской Феде-
рации [7, 8]. 

На основании реальной патентной 
практики и действующих руководящих 
документов авторами рассмотрены клю-
чевые моменты и типичные ошибки, допу-
скаемые разработчиками при составлении 
заявок на изобретения и полезные моде-
ли в области медицины. Рассматриваемые 
ключевые моменты, отраженные в статье: 
публикация информации, терминология 
и достаточность раскрытия, прототип, 
существенные признаки и технический 
результат. Показаны возможные варианты 
предупреждения типичных ошибок в инте-
ресах максимально быстрого получения 
соответствующих охранных документов. 
Совокупный опыт соавторов настоящей 
публикации включает подготовку более 
500 заявок на изобретения и полезные 
модели в области медицины на протяже-
нии последних 20-ти лет.

Результаты
Публикация информации. Доволь-

но распространенной ошибкой является 
преждевременная публикация информа-
ции, раскрывающей сущность изобретения. 
Часто эти обстоятельства приводят к невоз-
можности получения патента. Дело в том, 

что согласно п. 1 ст. 1350 Гражданского 
кодекса Российской Федерации (далее – ГК 
РФ) изобретению предоставляется право-
вая охрана, если оно является новым, имеет 
изобретательский уровень и промышленно 
применимо [7]. Согласно п. 2 ст. 1350 ГК 
РФ изобретение является новым, если оно 
не известно из уровня техники, который 
включает всю общедоступную инфор-
мацию, опубликованную до даты подачи 
заявки на выдачу патента, в том числе 
информацию, опубликованную автором 
изобретения. При этом согласно п. 3 той 
же статьи раскрытие информации, относя-
щейся к изобретению, автором изобрете-
ния, заявителем либо любым получившим 
от них прямо или косвенно эту информа-
цию лицом (в том числе в результате экс-
понирования изобретения на выставке), 
вследствие чего сведения о сущности изо-
бретения стали общедоступными, не явля-
ется обстоятельством, препятствующим 
признанию патентоспособности изобре-
тения, при условии, что заявка на изобре-
тение подана в федеральный орган испол-
нительной власти по интеллектуальной 
собственности в течение шести месяцев 
со дня раскрытия информации. Бремя 
доказывания того, что обстоятельства, 
в силу которых раскрытие информации 
не препятствует признанию патентоспо-
собности изобретения, имели место, лежит 
на заявителе. Аналогичные нормы о при-
знании новизны существуют и в отноше-
нии полезных моделей и промышленных 
образцов (ст. 1351, 1352 ГК РФ).

На практике эта норма работает 
следующим образом: автор публикует 
статью (например, в научном журнале) 
или выступает на конференции с после-
дующей публикацией тезисов доклада 
и до истечения шестимесячного срока 
с даты такого письменного раскрытия 
заявка на выдачу патента должна посту-
пить в патентное ведомство. В против-
ном случае эта публикация войдет в уро-
вень техники, будет противопоставлена 
патентной экспертизой как порочащая 
новизну и/или изобретательский уро-
вень разработки. Важно отметить, 
что на подготовку заявки, как правило, 
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уходит от одного до трех месяцев. 
Во избежание появления таких барьеров 
на пути получения правовой охраны раз-
работки настоятельно рекомендуем пла-
нировать публикации. 

Терминология и достаточность рас-
крытия. Крайне важным аспектом при под-
готовке заявки на выдачу патента является 
терминология и достаточность раскрытия. 
Из п. 5 требований к документам заявки 
на выдачу патента на изобретение (далее – 
Требования) следует, что в заявке должны 
быть использованы термины, понятия 
и сокращения, применяемые в научно- 
технической литературе, либо общепри-
нятые термины и понятия, раскрытые 
в толковых, энциклопедических и дру-
гих словарях [8]. При этом согласно п. 6 
Требований при использовании терминов 
и обозначений, не имеющих широкого при-
менения в научно-технической литерату-
ре, их значение поясняется в тексте заявки 
при первом употреблении. Также указано, 
что все условные обозначения должны 
быть расшифрованы. При этом согласно 
п. ст. 1375 ГК РФ заявка на выдачу патента 
на изобретение должна содержать описа-
ние изобретения, раскрывающее его сущ-
ность с полнотой, достаточной для изготов-
ления изобретения специалистом в данной 
области техники. При несоответствии опи-
сания этим требованиям получить патент 
на изобретение по такой заявке будет 
невозможно. При этом внести исправления 
на стадии делопроизводства, то есть после 
подачи заявки, зачастую не представляется 
возможным. Исключение составляет лишь 
исправление очевидных и технических 
ошибок, которыми фактически признают-
ся орфографические ошибки. На практике 
известен случай, когда авторы использова-
ли свой уникальный термин для описания 
результатов диагностического исследо-
вания, который семантически отличался 
от общепринятого, хотя определенная схо-
жесть прослеживалась. Речь идет о словах 
«правильный» и «идеальный» в отношении 
астигматизма. К сожалению, такая ошиб-
ка не была признана экспертизой как оче-
видная или техническая, и ее исправление 
привело к изменению заявки по существу, 

а значит, исправить такую ошибку в рамках 
делопроизводства по заявке было невоз-
можно. Так из-за одного термина пришлось 
отзывать заявку и подавать заново с учетом 
исправления одного термина, что привело 
к значительному увеличению сроков полу-
чения патента, дополнительным затра-
там и утрате приоритета первоначально 
поданной заявки.

Таким образом, авторам следует очень 
внимательно относиться к используемой 
терминологии и ориентироваться на обще-
принятые в медицине термины, понятия 
и сокращения. Также обязательно следует 
проверять текст заявки на выдачу патен-
та, если это заявка на изобретение, соглас-
но ст. 1350 ГК РФ, на предмет понимания 
сущности изобретения неким абстрактным 
специалистом, обладающим средними зна-
ниями в области техники, к которой отно-
сится изобретение [7]. 

Еще одним, не менее значимым, 
по мнению авторов статьи, аспектом явля-
ется единство терминологии. Как правило, 
ошибки, связанные с отсутствием единства 
терминологии, могут быть исправлены 
на этапе экспертизы по существу. При этом 
они могут сильно затруднить работу по под-
готовке заявки на выдачу патента и повы-
сить вероятность получения запросов экс-
пертизы. Все это приводит к увеличению 
времени получения охранного документа 
и может затормозить процедуру внедре-
ния разработок в клиническую практику 
и их коммерциализацию. В связи с этим 
рекомендуется не использовать разные 
термины для обозначения одного и того 
же признака, например, «камень» и «кон-
кремент»; «доступ» и «разрез»; «резекция» 
и «удаление». Учет всех вышеприведенных 
аспектов значительно упростит и ускорит 
процедуру получения исключительного 
права на изобретение.

Прототип, существенные признаки 
и технический результат. Заявка должна 
содержать сведения об известных анало-
гах – средствах того же назначения. Прак-
тически все разработки «отталкиваются» 
от прототипа, то есть аналога, являющегося 
наиболее близким по технической сущно-
сти и имеющим наибольшее количество 
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совпадающих (общих) с заявляемой раз-
работкой признаков. Вместе с изложением 
сущности прототипа приводят его критику. 
При этом критика должна быть объектив-
ной, без преувеличений, и касаться только 
тех недостатков, решение которых обеспе-
чивается заявляемой разработкой. После 
этого зеркально недостаткам приводят 
цель, достигаемый разработкой техни-
ческий результат и сущность разработки, 
выражающуюся в совокупности признаков, 
которые обеспечивают достижение техни-
ческого результата. Такие признаки назы-
ваются существенными, то есть являющи-
мися минимально необходимыми, а все 
вместе – достаточными для достижения 
технического результата.

Однако часто разработчики неверно 
(ошибочно) выбирают прототип, критику-
ют его за иные, не подлежащие устранению 
их разработкой недостатки. Это приводит 
к неверному формулированию задачи 
и достигаемого технического результата, 
а также к формулированию «неправиль-
ной» совокупности существенных призна-
ков. Результатом такой неверно выбранной 
«исходной точки» является закономерное 
получение запросов, ответы на которые 
зачастую невозможны без выхода за пре-
делы первоначально поданных материа-
лов, что исключает возможность получе-
ния патента, обуславливает необходимость 
переработки и повторной подачи заявки 
с потерей первоначального приоритета, 
несением временных и трудовых затрат.

Поэтому при подготовке заявочной 
документации мы рекомендуем авторам 

использовать метод сопоставления призна-
ков прототипа и признаков патентуемого 
решения в табличной форме. Ниже при-
водим пример такого сопоставительного 
анализа. Объект для примера (ножницы) 
намеренно выбран простой, не претендует 
на роль высоконаучного решения, а пред-
назначен лишь для демонстрации одно-
го из возможных подходов к выявлению 
существенных признаков.

ПРИМЕР (по мотивам патента 
RU51478 «Ножницы хирургические») [9]

В медицине известно использование 
ножниц различных конструкций, в част-
ности, для пересечения тканей и органов 
различной конфигурации и плотности. 
Качество операции зависит от качества 
получаемого среза: поверхность среза 
должна быть безукоризненно ровной. 
Однако существующие образцы ножниц 
не обеспечивают требуемой ровности сре-
за для пересечения полых человеческих 
органов. Применяемые для этого ножницы, 
например, марлевые ножницы, приводят 
к необходимости выполнения многократ-
ных движений рычагами, что приводит 
к получению неровного среза.

Изобретателями разработана эффек-
тивная и удобная конструкция хирурги-
ческих ножниц для пересечения полых 
человеческих органов: ножницы состоят 
из шарнирно-сочлененных рычагов, бран-
ши которых выполнены изогнутыми сер-
повидной формы. На противоположных 
концах рычагов расположены рукоятки, 
внешний контур которых представля-
ет собой квадрат. На рукоятки нанесено 
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Рисунок. Пример патентуемого решения
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антискользящее покрытие. Режущие кром-
ки браншей имеют заточку под углом 
15–35°. На браншах выполнены насечки 
в виде миллиметровой шкалы для контроля 
длины среза.

Наиболее близкими по технический 
сущности являются хирургические ножни-
цы, включающие шарнирно-сочлененные 
ножевые рычаги с тупоконечными бран-
шами. Рычаги с браншами выполнены пря-
мыми. Режущая кромка выполнена с заточ-
кой под углом 10°. На противоположном 
от бранши конце каждого рычага располо-
жена рукоятка. При этом рукоятки выпол-
нены утолщенными относительно рычагов 
и имеют овальную форму. Описанные нож-
ницы приняты за прототип.

В таблице выделены общие с прототи-
пом признаки и отличительные признаки, 
по каждому из которых приведен эффект, 
который он обеспечивает. Как мы видим, 

эти эффекты разные. Принимая во вни-
мание, что целью, обозначенной изобре-
тателями, является получение ровного 
среза, то можно сделать вывод, что такую 
цель позволяют достичь два эффекта, 
то есть два признака: признак Б1 и при-
знак В1. Остальные признаки (Г1, Г2, Д) 
являются несущественными для достиже-
ния заявленного технического результата 
и могут лечь в основу отдельных заявок. 
Таким образом, формула технического 
решения должна включать существенные 
признаки А+Б+В+Г+Б1+В1, обеспечива-
ющие получение ровного среза ткани, 
и для полезной модели может выглядеть 
следующим образом:

«Ножницы хирургические, на одних 
концах включающие шарнирно-сочленен-
ные ножевые рычаги с тупоконечными 
браншами, на рабочих концах имеющие 
режущие кромки, а также кольцевые 
рукоятки на других концах, отличаю-
щиеся тем, что рабочие концы браншей 
выполнены изогнутыми серповидной фор-
мы, при этом режущие кромки заточены 
под углом 15–35°».

Учет такого подхода в работе над заяв-
ками позволит снизить риски отказа в выда-
че патента и повысить качество заявочных 
материалов.

Обсуждение результатов 
Авторы статьи намеренно сделали упор 

на те ошибки, которые в большей степени 
зависят от авторов изобретения или полез-
ной модели. Так, например, при публика-
ции сведений, раскрывающих изобретение 
или полезную модель, за год до подачи 
заявки на выдачу патента в ведомство 
получить положительное решение и, тем 
более, получить патент с широкой пра-
вовой охраной практически невозможно 
даже с учетом качественно подготовлен-
ных заявочных материалов.

Таким образом, с учетом рассмотренных 
в статье вопросов авторам медицинских 
изобретений следует учитывать шестиме-
сячный срок авторской льготы при публи-
кации материалов, раскрывающих сущ-
ность потенциально охраноспособных 
технических решений. При подготовке 

Таблица.  Пример сопоставления признаков прототипа 
патентуемого решения

 Прототип
Патентуемое 

решение

Что дает признак 
патентуемого решения 

(технический результат)

Об
щ

ие
 п

ри
зн

ак
и

Хирургические 
ножницы

Хирургические ножницы 
(Признак А)

-

Ножевые рычаги 
с тупоконечными 
браншами

Ножевые рычаги 
с тупоконечными браншами
(Признак Б)

-

Бранши на рабочих 
концах имеют 
режущие кромки

Бранши на рабочих концах 
имеют режущие кромки
(Признак В)

-

Рукоятки 
на противоположных 
браншам концах 
рычагов

Рукоятки на противоположных 
браншам концах рычагов
(Признак Г)

-

От
ли

чи
те

ль
ны

е 
пр

из
на

ки

- Рабочие концы бранш 
выполнены изогнутыми 
серповидной формы
(Признак Б1)

Позволяет 
охватывать орган 
по всему периметру 
с последующим 
одновременным 
разрезом за одно 
движение

- Внешний контур рукояток 
представляет собой квадрат
(Признак Г1)

Обеспечивает удобный 
упор для опорного 
пальца руки хирурга

- На рукоятки нанесено 
антискользящее покрытие
(Признак Г2)

Исключает 
выскальзывание 
из руки хирурга

- Режущие кромки имеют 
заточку под углом 15–35°
(Признак В1)

Обеспечивает быстрое 
рассечение ткани 
без зажевывания
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заявок авторам следует особое внимание 
уделять терминологии и избегать исполь-
зования терминов, не являющихся обще-
принятыми. Для наиболее качественной 
правовой охраны авторам важно понимать 
термины «существенный признак» и «тех-
нический результат», а также в материалах 
заявки делать упор на основную концеп-
цию технического решения. Если учесть 
все описанные в статье аспекты, то шансы 
на получение патента и его коммерциали-
зацию будут значительно выше. 

Заключение
Проведенный анализ опыта патентове-

дов позволил выделить важнейшие момен-
ты и ошибки, которые приводят к неудаче 
при патентовании. Ознакомление разра-
ботчиков с описанными в статье случая-
ми позволит избежать ошибок при подаче 
заявок на изобретения и полезные модели 
и значительно повысить конкурентоспо-
собность инноваций за счет их своевре-
менной и качественной правовой охраны.
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Введение
В связи с выраженной значимостью про-

блемы повышения уровня заболеваемости 
сахарным диабетом, стремительным ростом 
выявления (ежегодно прирост числа пациен-
тов с диагнозом «сахарный диабет» состав-
ляет более 200 000 случаев), с целью при-
влечения внимания к данной проблематике 
и поиска решений для остановки его распро-
странения в России действует федеральный 
проект «Борьба с сахарным диабетом». 

По мнению специалистов, уровень забо-
леваемости сахарным диабетом вызывает 
тревогу, количество случаев выявления 
заболевания на разных стадиях во всем мире 
постоянно растет.

Ведущие специалисты в области эндо-
кринологии предлагают новые подхо-
ды в организации эндокринологической 
службы. Внимание в первую очередь 
сфокусировано на построении системы 
курации пациентов с сахарным диабетом 
с выраженной ролью врачей первичного 
звена здравоохранения, а также на раннее 
выявление факторов риска. 

При этом важной составляющей своев-
ременного выявления заболевания и про-
филактики осложнений становятся именно 
специалисты первичного звена здравоох-
ранения: их уровень информированности 
и вовлеченности в проблематику сахарно-
го диабета играет ключевую роль в предот-
вращении негативных факторов.

В связи с необходимостью оценки уров-
ня квалификации и компетенции кадров 
(в частности, детских эндокринологов) 
требуется создание методики для изучения 
и оценки профессионального потенциала 
на основе комплексной оценки количе-
ственных показателей.

Материалы и методы исследования
Для сбора первичных данных и обработ-

ки информации социологического опро-
са применялся стандартизированный 
электронный инструмент для создания 
онлайн-опросных форм. Была проведена 
пилотная апробация методологии анкети-
рованием 1006 врачей – детских эндокри-
нологов, врачей-педиатров, врачей общей 
практики, а также клинических ордина-
торов по специальностям «Детская эндо-
кринология» и «Педиатрия», работающих 
в государственных стационарах или поли-
клиниках, из 83 субъектов РФ. 

Перечень вопросов для проводимого 
исследования был сформирован с учетом 
анализа теоретических и эмпирических 
концепций. Собранные данные социологи-
ческого опроса автоматически накаплива-
лись в табличной форме для дальнейшего 

В статье представлена интегральная оценка 
профессионального потенциала детских эндокринологов 
и других медицинских специалистов в контексте 
предупреждения медицинских рисков при сахарном 
диабете I типа. Исследование основано на данных 
социологического опроса 1006 врачей из 83 субъектов 
РФ, включая детских эндокринологов, педиатров, врачей 
общей практики и клинических ординаторов. Анализ 
охватывает социально-демографические характеристики, 
уровень знаний клинических рекомендаций, а также 
субъективную оценку значимости критериев качества 
медицинской помощи. Результаты показали, что детские 
эндокринологи демонстрируют высокий уровень знаний, 
в то время как педиатрам и врачам общей практики 
требуется дополнительное обучение. Разработанная 
методика оценки компетенций является масштабируемой 
и может применяться для других медицинских 
специальностей, способствуя повышению качества 
и безопасности медицинской помощи.

For citation: Putilina E.A., Russkikh S.V., Petryaikina E.E., Utkin S.A. Integral assessment of the professional potential of pediatric endocrinologists in 
preventing medical risks in type 1 diabetes: quantitative and qualitative indicators // Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 4. – P. 78–82.

Putilina E.A., Russkikh S.V., Petryaikina E.E., Utkin S.A. 
Integral assessment of the professional potential of pediatric endocrinologists in preventing medical risks in type 1 diabetes: 
quantitative and qualitative indicators
The article presents an integrated assessment of the professional potential of pediatric endocrinologists and other medical specialists in preventing medical risks 
associated with type 1 diabetes (T1D). The study is based on a sociological survey of 1,006 physicians from 83 regions of Russia, including pediatric endocrinologists, 
pediatricians, general practitioners, and clinical residents. The analysis covers socio-demographic characteristics, knowledge of clinical guidelines, and subjective 
assessments of the importance of medical care quality criteria. Results revealed that pediatric endocrinologists exhibit a high level of knowledge, while pediatricians 
and general practitioners require additional training. The developed competency assessment methodology is scalable and can be adapted for other medical 
specialties, contributing to improved quality and safety of healthcare.

Keywords: type 1 diabetes, professional potential, medical risks, clinical guidelines, quality of healthcare
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обобщения, обработки и анализа ответов 
и предложений. Опросник предусматривал 
возможность представления собственной 
личностной оценки отношения респонден-
та к теме и вопросам исследования, каса-
ющимся оказания медицинской помощи 
детям с СД1.

Анализ полученных данных позволяет 
создать представление по усредненным 

и индивидуальным характеристикам 
выборки, создать срезы данных, отража-
ющие актуальную информацию об уров-
не компетенции респондентов. В ходе 
анализа данные разбивались по блокам 
вопросов, осуществлялась группировка 
с созданием связей между социально-демо-
графическими характеристиками и резуль-
татами тестирования уровня знаний, 
умений и навыков в рамках диагностики, 
лечения и профилактики сахарного диабе-
та I типа (далее – СД1) у детей.

Полученные данные передавались 
в специализированную систему обработ-
ки данных института («СОДА», свидетель-
ство о регистрации № 2024613395)1. Анке-
та (опросник) методики включала в себя 
100 вопросов, из которых восемь касались 
социально-демографических показате-
лей с возможностью оценить материалы 
исследований в разрезе всех субъектов РФ 
и территориальных округов и регионов; 
84 вопроса анкеты выявляли уровень зна-
ний по вопросам оказания медицинской 
помощи больным с СД1 на основе клини-
ческих рекомендаций; восемь вопросов 
позволяли провести оценку уровня инфор-
мированности медицинских работников 
о системе предупреждения медицинских 
рисков.

Результаты проведенного 
исследования

На основании данных ответов состав-
лен портрет респондентов, представлен-
ный в таблице 1.

Из представленных 83 регионов Рос-
сийской Федерации большая часть респон-
дентов живет и работает на территории 
Москвы и Московской области, при этом 
в 5,1% случаев респонденты не указали 
место проживания (рис. 1).

Комплексная оценка профессионально-
го потенциала врача проводилась по обоб-
щенной оценке теоретических знаний 
норм клинических рекомендаций.

Анализ данного блока отражает высокое 
знание принципов диагностики и лече-
ния пациентов с СД1, при этом отмечается 

1 Клинические рекомендации. Сахарный диабет 1 типа у детей. ID: 287_2, 08.07.2022 – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/preview-cr/287_2.

Таблица 1. Портрет респондентов

Показатель Характеристика Значение

Пол Женщины 768 76,34%

Мужчины 238 23,66%

Возраст До 30 лет 186 18,5%

30-45 лет 618 61,4%

46-60 лет 189 18,8%

Старше 60 лет 13 1,3%

Стаж 
работы

До 10 лет 215 21,4%

10-20 лет 518 51,5%

20-30 лет 170 16,9%

Свыше 30 лет 21 2,1%

Нет стажа 82 8,2%

Место 
работы

Государственная больница (круглосуточный стационар) 476 47,32%

Государственная поликлиника 448 44,53%

Частная поликлиника 78 7,75%

Частная больница (круглосуточный стационар) 4 0,40%

Рисунок 1.  Распределение респондентов 
по территориальному признаку
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недостаточный уровень знаний со стороны 
врачей-педиатров, врачей общей практики 
и клинических ординаторов по специаль-
ности «Педиатрия». Однако именно эти 
медицинские работники являются первыми 
специалистами, чье участие в маршрутиза-
ции пациента и своевременном выявлении 
заболевания является значимым (табл. 2). 

Также при оценке уровня профессио-
нального потенциала получены следующие 
результаты в зависимости от стажа работы 
по основной специальности (табл. 3).

Особую ценность проведенного иссле-
дования составляет анализ блока вопросов 
с отражением личного отношения к теме 
и вопросам исследования, касающим-
ся оказания медицинской помощи детям 
с СД1. Респонденты оценивали значи-
мость критериев оценки качества оказа-
ния медицинской помощи, приведенных 
в клинических рекомендациях при диагно-
стике заболевания по шкале от 1 (мини-
мально) до 10 (максимально) баллов. 

Таблица 2.  Распределение показателя уровня профессионального 
потенциала в зависимости от специальности респондента

 Высокий Средний Низкий Общий итог

Врач – детский эндокринолог 9 (100%) 556 (60%) 9 (14%) 574 (56%)

Врач-педиатр 0 (0%) 228 (24%) 34 (53%) 262 (26%)

Врач общей практики 0 (0%) 69 (7%) 18 (29%) 87 (9%)

Клинический ординатор 
по специальности 
«Детская эндокринология»

0 (0%) 45 (5%) 1 (2%) 46 (5%)

Клинический ординатор 
по специальности «Педиатрия» 0 (0%) 36 (4%) 1 (2%) 37 (4%)

Итог 9 (100%) 934 (100%) 63 (100%) 1006 (100%)

Таблица 4. Уровень значимости критериев, приведенных в клинических рекомендациях

Наименование критерия 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение измерений гликемии»        3 8 995

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение измерений уровня 
гликированного гемоглобина»     1   4 14 987

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение анализа биохимического 
общетерапевтического (общий холестерин, липопротеины низкой плотности, триглицериды)»     3 2 4 20 28 949

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение измерения артериального 
давления» 1   1 5 3 13 32 163 788

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение исследования уровня 
тиреотропного гормона, свободного тироксина, антител к тиреопероксидазе и антител к тиреоглобулину 
у пациентов при диагностике СД или при отсутствии данных результатов за последние два года»

  1 1 3  6 3 31 961

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение исследования уровня антител 
к тканевой трансглутаминазе или/и антител к эндомизию (IgA или IgG при дефиците IgA) при диагностике СД 
или при длительности СД 2-5 лет»

3 2 6 3 7 5 9 103 95 773

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение исследования уровня 
альбумина и креатинина в моче с оценкой соотношения альбумин/креатинин у пациентов, в возрасте 11 лет 
при длительности заболевания более 2 лет»

    2  2 3 30 969

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение консультации и прием врача-
офтальмолога у пациентов, в возрасте 11 лет при длительности заболевания более 2 лет»     1   3 26 976

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение консультации и осмотр врача-
невролога у пациентов, в возрасте 11 лет при длительности заболевания более 2 лет» 1  1  2 1  5 24 972

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение консультации медицинского 
психолога пациента и/или родителя» 1   7 16 15 91 54 118 704

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «выполнение заместительной 
интенсифицированной и/или помповой инсулинотерапии (в зависимости от медицинских показаний)»    1  2 2 2 12 987

Критерий оценки качества медицинской помощи при СД 1 типа «проведение обучения 
в “Школе для пациентов с сахарным диабетом” по структурированной программе»    1 2  1 11 109 882

Таблица 3.  Распределение показателя уровня профессионального 
потенциала в зависимости от стажа

 Высокий Средний Низкий Общий итог

Нет стажа 0 (0%) 81 (11%) 1 (2%) 82 (10%)

До 10 лет 5 (90%) 188 (18%) 22 (32%) 215 (19%)

10-20 лет 4 (10%) 489 (52%) 25 (42%) 518 (52%)

20-30 лет 0 (0%) 158 (18%) 12 (20%) 170 (18%)

Свыше 30 лет 0 (0%) 18 (1%) 3 (4%) 21 (1%)

Итог 9 (100%) 934 (100%) 63 (100%) 1006 (100%)

ИНТЕГРАЛЬНАЯ ОЦЕНКА ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ПОТЕНЦИАЛА ДЕТСКИХ ЭНДОКРИНОЛОГОВ В ПРЕДУПРЕЖДЕНИИ МЕДИЦИНСКИХ РИСКОВ
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Данные критерии применяются при про-
ведении контрольных мероприятий со сто-
роны надзорных органов, а также экспер-
тов страховых медицинских организаций, 
территориальных фондов обязательного 
медицинского страхования и Федераль-
ного фонда ОМС. Субъективная оценка 
практикующих врачей-специалистов отра-
жает значимость внедренных критериев 
(табл. 4).

Заключение
Предлагаемый алгоритм оценки про-

фессиональных компетенций врачей пред-
ставляет собой гибкий инструмент, позво-
ляющий провести качественную оценку 
уровня знаний, а также степени вовлечен-
ности в процессы оказания медицинской 
помощи.

Полученные результаты могут быть 
детализированы для каждого респонден-
та; также общая оценка позволяет создать 

подробный паспорт состояния компетен-
ций и уровня подготовки медицинских 
сотрудников как на уровне медицин-
ской организации, что является одним 
из инструментов для принятия управлен-
ческих решений, в том числе в выстраи-
ваемой системе менеджмента качества 
оказания медицинской помощи и системы 
управления рисками со стороны админи-
страции, так и являться сигнальной систе-
мой для оценки на уровне регионов РФ.

Предлагаемая методика является мас-
штабируемой и может быть использова-
на для оценки компетенций врачей любой 
специальности на основании преобразуе-
мых опросников по действующим клиниче-
ским рекомендациям, что обеспечит возмож-
ность составления аналитических отчетов 
и принятия необходимых мер, направлен-
ных на повышение качества и безопасности 
оказания медицинской помощи.
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Введение
Спинальная мышечная атрофия 5q 

(далее – СМА5q) – тяжелое жизнеугрожа-
ющее редкое наследственное заболевание, 
преимущественно развивающееся в дет-
ском возрасте [1]. СМА5q входит в список 
нозологий Федеральной программы расши-
ренного неонатального скрининга и обе-
спечивается дорогостоящими препарата-
ми с участием Фонда «Круг добра» [2, 3]. 
Проявления болезни у пациентов, не полу-
чивших лечения на доклинической стадии, 
также являются необратимыми в случае 
развития и требуют стандартного веде-
ния специалистами мультидисципли-
нарной команды с соответствующими 

компетенциями [4]. В соответствии с кли-
ническими рекомендациями (2024), коор-
динатором мульдисциплинарной команды, 
оказывающей медицинскую помощь паци-
енту со СМА5q, является врач-невролог [5]. 

В то же время информированность вра-
чей, в том числе врачей-неврологов, даже 
по общим вопросам орфанных болезней, 
в соответствии с данными опросов, являет-
ся достаточно низкой [6–9].

Цель работы 
Анализ профессионального стандарта 

«Врач-невролог» № 1240 (утв. приказом 
Министерства труда и социальной защиты 
от 29.01.2019 № 51н, в ред. от 25.09.2023) 

В статье представлен анализ профессионального стандарта «Врач-невролог» № 1240 и образовательного 
стандарта по специальности 31.08.42 «Неврология» на предмет соответствия необходимых и получаемых 
профессиональных компетенций реальным требованиям к ведению пациентов со спинальной 
мышечной атрофией 5q (СМА5q) и к управлению мульдисциплинарной командой. Для доступа 
к профессиональному стандарту и ФГОС использованы электронный фонд нормативно-технической 
и нормативно-правовой информации Консорциума «Кодекс», онлайн-классификаторы и справочники 
«КлассИнформ». Для детального изучения было решено включить в анализ основные профессиональные 
образовательные программы высшего образования – программ ординатуры по специальности 
31.08.42 «Неврология» десяти учебных заведений высшего образования за последние три года.
Авторами сделан вывод, что профессиональный стандарт «Врач-невролог» № 1240 не содержит 
требований к навыкам и знаниям, необходимым для ведения пациентов со СМА5q и для управления 
мульдисциплинарной командой. Федеральный государственный образовательный стандарт 
высшего образования – 31.08.42 «Неврология» имеет глубоко декларативный формат и не может 
являться основанием для разработки качественных профессиональных образовательных программ 
по специальности. Десять из десяти изученных основных профессиональных образовательных программ 
высшего образования – программ ординатуры по специальности 31.08.42 «Неврология» не создают 
условий для овладения выпускниками компетенций по ведению пациентов со СМА5q.

For citation: Gajduk A.J., Gazheva A.V., Pesneva O.V., Demidova K.V., Kamynina N.N., Vlasov Ya.V., Nikitin S.S. Comparative analysis of the content 
of professional and educational standards for the program “Neurology” in the context of the competence of neurologists regarding the management 
of patients with spinal muscular atrophy 5q // Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 4. – P. 83–88.

Gajduk A.J., Gazheva A.V., Pesneva O.V., Demidova K.V., Kamynina N.N., Vlasov Ya.V., Nikitin S.S. 
Comparative analysis of the content of professional and educational standards for the program “Neurology” in the context of the competence 
of neurologists regarding the management of patients with spinal muscular atrophy 5q
The article presents an analysis of the professional standard “Neurologist” No. 1240 and the educational standard for the specialty 31.08.42 neurology, 
for compliance of the necessary and obtained professional competencies with the real requirements for the management of patients with spinal muscular 
atrophy 5q (SMA5q) and for the management of a multidisciplinary team. To access the professional standard and the Federal State Educational Standard, 
the electronic fund of normative-technical and normative-legal information of the Codex Consortium, online classifiers and reference books of ClassInform 
were used. For a detailed study, it was decided to include in the analysis the main professional educational programs of higher education – residency 
programs in the specialty 31.08.42 “Neurologist” of ten higher education institutions over the past three years.
The authors concluded that the professional standard “Neurologist” No. 1240 does not contain requirements for the skills and knowledge necessary for 
the management of patients with SMA5q and for managing a multidisciplinary team. The Federal State Educational Standard of Higher Education – 
31.08.42 “Neurologist” has a deeply declarative format and cannot be the basis for the development of high-quality major professional academic 
program in the specialty. Ten out of ten studied major professional academic programs of higher education – residency programs in the specialty 
31.08.42 “Neurology” do not create conditions for graduates to acquire competencies in managing patients with SMA5q.

Keywords: neurology, educational standard, professional standard “Neurologist” No. 1240, medical residency, major professional academic program, 
spinal muscular atrophy 5q, The Federal State Educational Standard of Higher Education – training of highly qualified personnel in residency 
programs in the specialty 31.08.42 neurology, major professional academic program of higher education – residency programs in the specialty 
31.08.42 “Neurologist”

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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и образовательного стандарта (Федеральный 
государственный образовательный стандарт 
высшего образования – подготовка кадров 
высшей квалификации по программам орди-
натуры по специальности 31.08.42 Невро-
логия, утв. приказом Министерства науки 
и высшего образования Российской Феде-
рации от 02.02.2022 № 103, далее – ФГОС) 
на предмет соответствия необходимых 
и получаемых профессиональных компе-
тенций реальным требованиям к ведению 
пациентов со СМА5q и к управлению муль-
дисциплинарной командой. 

Материалы и методы
Для доступа к профессиональному стан-

дарту и ФГОС использованы: электронный 
фонд нормативно-технической и норма-
тивно-правовой информации Консорциу-
ма «Кодекс» [10], онлайн-классификаторы 
и справочники «КлассИнформ» [11], 
а также специализированный сайт Мини-
стерства труда и социальной защиты Рос-
сийской Федерации «Профессиональные 
стандарты» [12]. 

Для детального изучения условий фор-
мирования компетентности врачей в вопро-
сах ведения пациентов со СМА5q предложено 
включить в анализ основные профессио-
нальные образовательные программы выс-
шего образования – программы ординатуры 
по специальности 31.08.42 «Неврология» 
(далее – ОПОП) десяти учебных заведений 
высшего образования за последние три 
года. Для поиска использованы российские 
и зарубежные поисковые системы, а также 
сайты учебных заведений.

Результаты
При анализе профессионального стан-

дарта «Врач-невролог» № 1240 выявле-
но, что разделы I, II и IV содержат общие 
сведения о профессиональном стандар-
те, его структуре и составителях. Пункт 
3.1.1. «Трудовая функция» – «Проведение 
обследования пациентов при заболевани-
ях и (или) состояниях нервной системы 
с целью постановки диагноза» раскрыва-
ет косвенные признаки компетентности 
врача в диагностике и лечении пациентов 
со СМА5q: раздел «Необходимые умения» 

включает сбор, интерпретацию и анализ 
жалоб и анамнеза, оценку соматического 
статуса, исследование и интерпретацию 
неврологического статуса, в том числе 
выявление нарушений мышечного тону-
са и патологических рефлексов, мышеч-
ных атрофий и вегетативных нарушений. 
В этом разделе также указывается на необ-
ходимость навыков составления плана 
обследования и применения медицинских 
изделий «при заболеваниях и (или) состо-
яниях нервной системы». 

Далее раздел «Необходимые зна-
ния» содержит обобщенную информацию 
о порядках оказания медицинской помощи, 
клинических рекомендациях (протоколах 
лечения) по вопросам оказания медицин-
ской помощи пациентам при заболеваниях 
и (или) состояниях нервной системы, этио-
логии, патогенезе, диагностике и клиниче-
ских проявлениях основных заболеваний 
и (или) состояний нервной системы, в том 
числе, нервно- мышечных заболеваний.

Аналогично пункты 3.1.2–3.1.8 обоб-
щенно касаются требований к выполне-
нию «трудовых функций»: о назначении 
лечения, проведении медицинской реа-
билитации и контроле их эффективности 
и безопасности, об оценке способности 
пациента осуществлять трудовую деятель-
ность, о контроле эффективности меро-
приятий по профилактике и санитарно- 
гигиеническому просвещению населения, 
об оказании паллиативной медицинской 
помощи, проведении медицинских освиде-
тельствований и медицинских экспертиз, 
проведении анализа медико-статистиче-
ской информации, ведении медицинской 
документации и документации об органи-
зации деятельности медицинского персо-
нала, а также об оказании медицинской 
помощи в экстренной форме пациентам 
при заболеваниях и (или) состояниях 
нервной системы, в том числе, при нервно- 
мышечных заболеваниях.

Изучение ФГОС «Неврология» позво-
лило выявить несколько основополага-
ющих аспектов. Так, например, пункт 1.4  
ФГОС устанавливает, что «содержание 
высшего образования по специальности 
определяется программой ординатуры, 
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разрабатываемой и утверждаемой Орга-
низацией самостоятельно. При разработ-
ке программы ординатуры Организация 
формирует требования к результатам ее 
освоения в виде универсальных, обще-
профессиональных и профессиональных 
компетенций выпускников», «организа-
ция разрабатывает программу ординатуры 
в соответствии с ФГОС ВО». 

Пункты 3.2 и 3.3 общими словами уста-
навливают требования к универсальным 
и общепрофессиональным компетенци-
ям, в то же время, пунктом 3.4 ФГОС уста-
новлено следующее: «профессиональные 
компетенции определяются Организа цией 
самостоятельно на основе профессио-
нальных стандартов, соответствующих 
профессиональной деятельности выпуск-
ников». С профессиональным стан-
дартом можно ознакомиться на сайте 
«http://profstandart.rosmintrud.ru». Одна-
ко здесь же пункт 3.4. ФГОС раскрывает, 
что «из каждого выбранного профессио-
нального стандарта Организация выделяет 
одну или несколько обобщенных трудовых 
функций (ОТФ)… ОТФ может быть выделе-
на полностью или частично».  

Подобным образом пункт 3.6. ФГОС 
определяет, что «Совокупность компетен-
ций, установленных программой ординату-
ры, должна обеспечивать выпускнику спо-
собность осуществлять профессиональную 
деятельность не менее чем в одной области 
профессиональной деятельности и сфере 
профессиональной деятельности, уста-
новленных в соответствии с пунктом 1.12 
ФГОС ВО» (административная, образо-
вательная области и здравоохранение), 
«…и решать задачи профессиональной 
деятельности не менее чем одного типа, 
установленного в соответствии с пунк-
том 1.13  ФГОС ВО» (медицинский, науч-
но-исследовательский, организационно- 
управленческий, педагогический типы).

Одновременно с этим, пункт 3.1 ФГОС 
устанавливает, что «В результате освое-
ния программы ординатуры у выпускника 
должны быть сформированы компетенции, 
установленные программой ординату-
ры», а пункты 3.7. и 3.8 соответственно – 
«Организация устанавливает в программе 

ординатуры индикаторы достижения ком-
петенций самостоятельно», «Организация 
самостоятельно планирует результаты обу-
чения по дисциплинам (модулям) и прак-
тикам, которые должны быть соотнесены 
с установленными в программе ординату-
ры индикаторами достижения компетен-
ций». Кроме того, пункт 4.6.1. устанав-
ливает добровольный характер внешней 
оценки качества образовательной деятель-
ности и уровня подготовки обучающихся.

Проведенный анализ ОПОП российских 
вузов по специальности «Неврология», 
утвержденных не ранее 2021 г., выявил, 
что отдельное занятие по СМА на четы-
ре академических часа было запланиро-
вано только в одной из десяти рабочих 
программ; упоминание СМА содержится 
в четырех из десяти программ в контексте 
занятия по нервно-мышечным болезням, 
а упоминание нервно-мышечных болезней 
без уточнений в структуре прочих занятий – 
еще в трех из десяти рабочих программ.

Обсуждение
Проведенный анализ позволил выявить, 

что профессиональный стандарт «Врач- 
невролог» № 1240 содержит исключитель-
но обобщенные данные о трудовых функ-
циях, описанных как ориентировочные 
трудовые действия, необходимые умения 
и знания. Анализ указанного профессио-
нального стандарта не выявил в перечне 
необходимых знаний и умений нали-
чие следующих атрибутов, необходимых 
для оказания медицинской помощи паци-
ентам со СМА5q: знание особенностей 
развития детского организма, способность 
к оценке его нарушений, а также навыки 
управления мульдисциплинарной коман-
дой и оформления документации и сроков 
подачи заявки для получения пациентами 
лекарственных средств, финансируемых 
фондом «Круг добра». Специфические зна-
ния, необходимые для ведения пациентов 
со СМА5q, описаны исключительно в обоб-
щенном виде – через упоминание знания 
«этиологии, патогенеза, диагностики, кли-
нических проявлений, …современных 
методов лечения… основных заболева-
ний и (или) состояний нервной системы», 
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в том числе «нервно-мышечных заболе-
ваний». Авторы профессионального стан-
дарта в лице организаций-разработчиков 
и Министерства труда и социальной защи-
ты РФ не раскрывают, какие заболевания 
и состояния нервной системы относятся 
к «основным», и относится ли к ним СМА5q, 
ни разу не упомянутая в документе.

Данные, полученные в результате ана-
лиза ФГОС «Неврология», говорят о про-
извольных подходах в создании и реали-
зации образовательными организациями 
соответствующих программ, что сказы-
вается не только на их информационном 
наполнении, но и на ясности требований 
к их освоению. Указанный ФГОС также 
регламентирует, что «профессиональные 
компетенции определяются Организацией 
самостоятельно на основе профессиональ-
ных стандартов, соответствующих профес-
сиональной деятельности выпускников» 
(пункт 3.4). Здесь же авторы ФГОС указыва-
ют, что «из каждого выбранного профессио-
нального стандарта Организация выделяет 
одну или несколько обобщенных трудовых 
функций (ОТФ)… ОТФ может быть выделена 
полностью или частично». Это дает основа-
ния предполагать, что для успешного соот-
ветствия ФГОС образовательной программы 
по специальности «Неврология», образова-
тельные организации могут выбрать любую 
трудовую функцию, указанную в профессио-
нальном стандарте, без учета остальных, 
и даже частично, например, «Оказание пал-
лиативной медицинской помощи пациен-
там при заболеваниях и (или) состояниях 
нервной системы» (пункт 3.1.5 профессио-
нального стандарта). Одновременно с этим, 
пункт 3.6 ФГОС однозначно определяет, 
что программа ординатуры по специально-
сти «Неврология» соответствует ФГОС, если 
обеспечивает выпускнику компетенции 
в одной из сфер профессиональной дея-
тельности (административная, образова-
тельная области и здравоохранение, пункт 
1.12 ФГОС) и в решении задачи одного типа 
(медицинский, научно-исследовательский, 
организационно-управленческий, педагоги-
ческий типы, пункт 1.13 ФГОС). Указанные 
выше факты, с точки зрения авторов статьи, 
являются неприемлемыми.

Пункт 3.4 ФГОС содержит ссылку на стра-
ницу сайта Министерства труда и социаль-
ной защиты РФ с профессиональными стан-
дартами – у авторов возникли сложности 
с использованием сайта, поскольку функ-
ция поиска профессиональных стандартов 
оказалась недоступной.

Результаты изучения десяти рабочих 
программ в составе ОПОП российских обра-
зовательных организаций дают основа-
ния полагать, что они не создают условий 
для овладения выпускниками компетенций 
по ведению пациентов со СМА5q, посколь-
ку отдельного четырехчасового заня-
тия по СМА5q, запланированного в одной 
из десяти программ, недостаточно для полу-
чения необходимых знаний и навыков.

Выводы
На основании полученных данных 

можно прийти к следующим выводам:
1.  Профессиональный стандарт «Врач- 

невролог» № 1240 не содержит требо-
ваний к навыкам и знаниям, необходи-
мым для ведения пациентов со СМА5q 
и управления мульдисциплинарной 
командой. 

2.  Федеральный государственный образова-
тельный стандарт высшего образования 
31.08.42 «Неврология» имеет сугубо де-
кларативный формат и не может являться 
основанием для разработки качественных 
ОПОП по указанной специальности.

3.  Десять из десяти изученных основных 
профессиональных образовательных 
программ высшего образования – про-
грамм ординатуры по специальности 
31.08.42 «Неврология» не создают усло-
вий для овладения выпускниками компе-
тенций по ведению пациентов со СМА5q.
Таким образом, изученные данные кос-

венно позволяют заявить о недостаточном 
уровне компетенций врачей-неврологов 
в контексте оказания медицинской помощи 
пациентам со СМА5q. Решением сложив-
шейся ситуации может служить разработка 
и реализация специализированных про-
грамм дополнительного профессионально-
го образования на базах ведущих россий-
ских референсных центров СМА5q.

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ СОДЕРЖАНИЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО И ОБРАЗОВАТЕЛЬНОГО СТАНДАРТОВ ПО ПРОГРАММЕ «НЕВРОЛОГИЯ» 



8 8   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2025

ИСТОЧНИКИ 

1. Комплексная нейропсихиатрическая и лабораторно-инстру-
ментальная диагностика в определении тактики терапевтиче-
ского ведения пациентов со спинальной мышечной атрофией: 
региональный опыт / А.Я. Гайдук, П. Камминг, В.В. Черникова 
[и др.] // Российский медико-биологический вестник имени 
академика И.П. Павлова. – 2022. – Т. 30, № 3. – С. 323–334. 

 DOI: 10.17816/PAVLOVJ100672.
2. Спинальная мышечная атрофия 5q. Клинико-генетическая 

характеристика, молекулярно-генетическая диагностика 
и этиопатогенетическое лечение. 2-е изд : Учебно-методиче-
ское пособие / С.И. Куцев, С.С. Никитин, Е.Л. Дадали [и др.]. – 
Москва : ООО Издательство Триумф, 2024. – 92 с.

3. Комаров И.А., Малахова А.Р., Васильева Т.П., Шукан Е.Ю., 
Александрова О.Ю., Зинченко Р.А., Поляков А.В., Никитин С.С., 
Сапего Е.Ю., Куцев С.И. Социально-экономическая эффектив-
ность проведения неонатального скрининга на спинальную 
мышечную атрофию в Российской Федерации // Нервно-мы-
шечные болезни. – 2023. – № 13(3). – С. 25–32. 

 DOI: 10.17650/2222-8721-2023-13-3-25-32.
4. Спинальная мышечная атрофия 5q. Мультидисциплинарный 

подход к ведению пациентов с подтвержденным диагнозом 
спинальная мышечная атрофия 5q, 2-е изд : Учебно-методиче-
ское пособие / С.И. Куцев, С.С. Никитин, О.С. Рябых [и др.]. – 
Москва: ТРИУМФ, 2024. – 118 с.

5. 5q-ассоциированная спинальная мышечная атрофия. Клини-
ческие рекомендации, 2024.

6. Витковская И.П. Изучение юридической грамотности врачей 
как показателя адекватной гуманитарной помощи детям, стра-
дающим орфанными болезнями / И.П. Витковская // Пробле-
мы стандартизации в здравоохранении. – 2018. – № 9–10. – 
С. 41–50. – DOI 10.26347/1607-2502201809-10041-050.

 

7. Куцев С.И. Путь пациента с редким диагнозом: нормативные 
документы и организация лечебно-диагностического про-
цесса при орфанном заболевании в Российской Федерации // 
Нервно-мышечные болезни. – 2017. – № 7(4). – С. 61–63. 

 DOI: 10.17650/2222-8721-2017-7-4-61-63.
8. Гайдук А.Я., Власов Я.В., Захарова Е.Ю. Актуальные проблемы 

оказания медицинской помощи пациентам с орфанными забо-
леваниями в Российской Федерации. Медицинская генетика. 
2020; 19(11): 13–20. – DOI: 10.25557/2073-7998.2020.11.13-20.

9. Регистры редких (орфанных) заболеваний. Алгоритм пре-
доставления сведений о пациенте с редким (орфанным) 
заболеванием в региональный сегмент федерального реги-
стра: метод. рекомендации // Департамент здравоохранения 
г. Москвы; Сост. Витковская И.П., Печатникова Н.Л., Уткин С.А. 
и др. – Москва, 2017. – 52 с.

10. Электронный фонд нормативно-технической и норматив-
но-правовой информации Консорциума «Кодекс». – URL: 
https://docs.cntd.ru/document/552356768.

11. Онлайн-классификаторы и справочники «КлассИнформ». – 
URL:https://classinform.ru/fgos/31.08.42-nevrologiia.html.

12. Cайт Министерства труда и социальной защиты Российской 
Федерации «Профессиональные стандарты». – URL: http://
profstandart.rosmintrud.ru.

REFERENCES 

1. Complex neuropsychiatric and laboratory-instrumental diagnostics 
in determination of tactics of therapeutic management of patients 
with spinal muscular atrophy: regional experience / A. Ya. Gayduk, 
P. Cumming, V. V. Chernikova et al. // Rossijskij mediko-biolog-
icheskij vestnik imeni akademika I.P. Pavlova (I.P. Pavlov Russian 
Medical Biological Heral). – 2022. – Vol. 30, № 3. – P. 323–334. – 
DOI: 10.17816/PAVLOVJ100672. (In Russian).

2. Spinal muscular atrophy 5q. Clinical and genetic characteristics, 
molecular genetic diagnostics and etiopathogenetic treatment. 
2nd ed.: Textbook / S.I. Kutsev, S.S. Nikitin, E.L. Dadali et al. – 
Moscow: LLC Izdatelstvo Triumph, 2024. – 92 p. (In Russian).

3. Komarov I.A., Malakhova A.R., Vasilyeva T.P., Shukan E.Yu., 
Aleksandrova O.Yu., Zinchenko R.A., Polyakov A.V., Nikitin S.S., 
Sapego E.Yu., Kutsev S.I. Socioeconomic efficiency of neonatal 
screening for spinal muscular atrophy in the Russian Federation // 
Nervno-my`shechny`e bolezni (Neuromuscular diseases). – 2023. – 
№ 13(3). – P. 25–32. DOI: 10.17650/2222-8721-2023-13-3-25-32. 
(In Russian).

4. Spinal muscular atrophy 5q. Multidisciplinary approach to the 
management of patients with a confirmed diagnosis of spinal 
muscular atrophy 5q 2nd ed: Textbook / S.I. Kutsev, S.S. Nikitin, 
O.S. Ryabykh et al. – Moscow: TRIUMF, 2024. – 118 p. (In Russian).

5. 5q-associated spinal muscular atrophy, Clinical practice guide-
lines, 2024. (In Russian).

6. Vitkovskaya I.P. Study of the legal literacy of doctors as an indi-
cator of adequate humanitarian assistance to children suffering 
from orphan diseases // Problemy` standartizacii v zdravooxrane-
nii. – 2018. – № 9-10. – P. 41–50. 

 DOI 10.26347/1607-2502201809-10041-050. (In Russian).

 

7. Kutsev S.I. Path of a patient with a rare diagnosis: regulatory docu-
ments and organization of the process of treatment and diagnosis of 
an orphan disease in the Russian Federation. // Nervno-my`shech-
ny`e bolezni (Neuromuscular diseases). – 2017. – № 7(4). – P. 61–63. 
DOI: 10.17650/2222-8721-2017-7-4-61–63. (In Russian).

8. Gayduk A.I., Vlasov Ya.V., Zakharova E.Yu. Current problems of 
providing medical care for patients with orphan diseases in the 
Russian Federation. Medicinskaya genetika (Medical Genetics). 
2020; 19(11): 13–20. DOI: 10.25557/2073-7998.2020.11.13-20.  
(In Russian).

9. Registers of rare (orphan) diseases. Algorithm for providing 
information about a patient with a rare (orphan) disease to the 
regional segment of the federal register: method. recommenda-
tions // Department of Health of Moscow; Comp. Vitkovskaya I.P., 
Pechatnikova N.L., Utkin S.A. et al. – Moscow, 2017. – 52 p. 
(In Russian).

10. Electronic fund of normative-technical and normative- legal 
information of the Consortium “Kodeks”. – URL: https://
docs.cntd.ru/document/552356768. (In Russian).

11. Online classifiers and reference books “ClassInform”. –  
URL: https://classinform.ru/fgos/31.08.42-nevrologiia.html. 
(In Russian).

12. Website of the Ministry of Labor and Social Protection of the 
Russian Federation “Professional Standards”. – URL: http://
profstandart.rosmintrud.ru. (In Russian).

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ



№4,  2025,  Вест ник  Росздравнадзора   8 9

Вопросы обеспечения качества дея-
тельности лабораторий по контролю 
качества лекарственных средств явля-

ются одной из наиболее актуальных про-
блем сферы здравоохранения, находящих 
свое отражение в значительном количестве 
как научных исследований, так и отрас-
левых рекомендаций, издаваемых различ-
ными регуляторными органами. При этом 
деятельность лабораторий по контролю 
качества лекарственных средств находит-
ся в пограничной области, которую могут 
регулировать разные стандарты в обла-
сти обеспечения качества, например, тре-
бования Надлежащей производственной 

практики в виде Решения Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 03.11.2016 
№ 77 «Об утверждении Правил надле-
жащей производственной практики 
Евразийского экономического союза», 
требования к компетентности, беспристраст-
ности и стабильному функционированию 

Модели оценки эффективности деятельности 
испытательных лабораторий по контролю 
качества лекарственных средств
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лабораторий в виде ГОСТ ISO/IEC 17025-
2019 «Межгосударственный стандарт. 
Общие требования к компетентности испы-
тательных и калибровочных лабораторий», 
а также принципы менеджмента каче-
ства, установленные стандартами систе-
мы ГОСТ Р ИСО 9000 и зависимыми от них 
документами.

Высокая степень высокоуровневой гар-
монизации документов, а также иных 
документов, посвященных требованиям 
к функционированию систем менеджмента 
качества, дает возможность лабораториям, 
даже выбирая в качестве основного один 
из применимых стандартов, демонстриро-
вать высокую степень соответствия требова-
ниям иных стандартов.

При этом имеющиеся разночтения 
или возможности различного толкования 
требований при разработке документа-
ции низкого уровня не позволяют в пол-
ной мере унифицировать подходы к соз-
данию операционных процедур на уровне 

исполнителя, что, с одной стороны, услож-
няет повседневную деятельность лабора-
торий, а с другой – оставляет широкое окно 
возможностей для улучшения или оптими-
зации таких процедур. 

Авторы многочисленных исследований, 
посвященных сравнению различий в тре-
бованиях отдельных стандартов, например, 
Okezue at al., 2021 [1], Wilson I., 2018 [2], 
и сложностям, возникающим при попыт-
ках их внедрения, сходятся во мнении, 
что достижение указанных целей является 
вполне осуществимой задачей.

При анализе подходов к построению 
системы менеджмента качества, описан-
ных в различных руководствах и лите-
ратурных источниках, можно выделить 
несколько инструментов, позволяющих 
систематизировать и облегчить процесс 
управления отдельными сферами деятель-
ности лаборатории. 

Данная работа исследует возможность 
использования отдельных инструментов, 
описанных в рекомендациях, основан-
ных на стандартах, не относящихся прямо 
к деятельности испытательных лаборато-
рий, в планировании деятельности таких 
лабораторий. 

В частности, интерес представляет кон-
цепция использования положений ГОСТ 
Р ИСО 15189-2015. «Лаборатории меди-
цинские. Частные требования к качеству 
и компетентности», и разработанного 
на его основе Национальным Комитетом 
по клиническим лабораторным стандартам 
(NCCLS) Руководства HS1-A2 – A Quality 
Management System Model for Health Care, 
в которые погружены подробные сведе-
ния о требованиях к функционированию 
систем менеджмента качества в лаборато-
риях клинической диагностики.

Ориентация на 12 основных элементов 
системы качества (рис. 1), рекомендован-
ная данным стандартом, позволяет сфоку-
сировать усилия на отдельных подзадачах, 
выполнение которых позволяет обеспе-
чить организацию системы менеджмента 
качества лаборатории в целом.

Можно отметить, что часть эле-
ментов, отмеченных как основные, 
совпадает с элементами, указанными 

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ

Рисунок 1. Основные элементы системы качества
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в фармацевтической системе качества 
по Решению № 77 и описанными в соответ-
ствующих главах первой части Решения, 
однако встречаются и элементы, отсут-
ствующие как в требованиях Надлежащей 
производственной практики, так и в реко-
мендациях ГОСТ ISO/IEC 17025-2019. Одним 
из таких элементов является блок «Оценка», 
использование которого в системах менед-
жмента качества, где он не является обя-
зательным, представляется, тем не менее, 
крайне важным и полезным для обеспе-
чения корректного функционирования 
систем.

Необходимо отметить, что само пони-
мание «оценки» так или иначе внедрено 
практически во все применимые стандарты 
(например, ИСО 9001 [5.4.1] требует, чтобы 
задачи по качеству были измеряемыми), 
но конкретных требований к проведению 
такой оценки не существует.

Надлежащая производственная практи-
ка подразумевает проведение регулярной 
оценки качества продукта (п. 1.10 Глава 1), 
но не предъявляет требований к оценке 
процессов (за исключением оценки основ-
ного технологического процесса).

ГОСТ Р ИСО 15189 [4.12.4] гласит, 
что лаборатория должна внедрить показа-
тели качества для систематического отсле-
живания и оценки вклада лаборатории 
в лечение пациентов.

В случае с испытательной лаборато-
рией контроля качества лекарственных 
средств разумным представляется вне-
дрение механизмов оценки ко всем крити-
ческим элементам системы менеджмента 
качества.

***
Оценка деятельности лаборатории 

с точки зрения каждого из критических 
элементов может быть проведена с исполь-
зованием как стандартных методов оцен-
ки эффективности, так и с применением 
специально разработанных инструментов, 
нацеленных на проведение оценки, макси-
мально адаптированной к специфике рабо-
ты лаборатории.

Основные методы оценки эффективно-
сти разделяются на три больших подтипа: 

основанные на достижении цели, на оцен-
ке процесса и на степени достижения 
результата.

Значение эффективности удобно выра-
жать в процентном отношении – как сте-
пень достижения идеального результата, 
принятого за сто процентов.

Методы, направленные на достижение 
цели, оценивают по альтернативному при-
знаку, исходя из фактического состояния 
целевого значения с использованием логи-
ческих формул. В простейшем случае это 
может быть выражено формулой (1):

 N = 100%, если О = “1”, (1)

и 

 N = 0%, если О = “0”,  (1)

где значения «1» и «0» соответствуют ло-
гическим функциям «ИСТИНА» и «ЛОЖЬ», 
соответственно.

Здесь и далее:
N – оценка эффективности;
О –  фактический показатель выполнения 

результата.
Таким образом, оценка эффективно-

сти в данном случае будет всегда цело-
численной величиной, подтверждающей 
или опровергающей только сам факт дости-
жения ранее поставленной цели. 

Примером такой модели может быть 
оценка результата внедрения нового ана-
литического метода. Задача будет считать-
ся выполненной (показатель «О» примет 
значение «ИСТИНА») только в том случае, 
если новый аналитический метод будет 
внедрен в рутинную деятельность лабо-
ратории. Подтверждением данного факта 
будет служить заранее определенный ком-
плект подтверждающих документов (вали-
дационный протокол, отчет о валидации, 
отчет об обучении персонала, протокол 
внедрения метода и т.д.). Необходимым 
условием для оценки по этой модели явля-
ется установление временного ограниче-
ния, то есть срока, до истечения которого 
должна произойти оценка.

Противоположностью данного метода 
оценки является метод оценки, основан-
ный на степени достижения результата. 
В этом случае целевой результат задается 
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числом, а оценка его достижения выража-
ется процентами достижения указанной 
цели. В простейшем случае формула имеет 
вид (2):

 ,  (2)

где Z –  целевой показатель выполнения 
результата.

На примере испытательной лабора-
тории по контролю качества лекарствен-
ных средств такую модель оценки можно 
предложить для оценки выполнения пла-
новых задач за определенный промежуток 
времени. Например, согласно плану пер-
сонального развития, за календарный год 
сотрудник должен освоить n новых мето-
дов испытаний. Задача будет считаться 
выполненной только в том случае, если 
фактически сотрудник освоит новые мето-
ды в количестве не меньшем, чем заранее 
установленный процент от n.

Дополнительным аспектом этого мето-
да оценки может быть ранжирование 
результатов, когда степень достижения, 
выраженная в процентных границах полу-
ченных результатов, дополнительно накла-
дывается на шкалу успеха. Например: 
от 0 до 50 % исполнения – неудовлетвори-
тельно, от 50 до 75 % – удовлетворительно 
и свыше 75 % исполнения – отлично.

Методы, ориентированные на оценку 
процесса, включают в себя расчет показа-
телей, не имеющих установленных целе-
вых значений и ориентированных на оцен-
ку текущей деятельности.

Например, такую оценку можно про-
водить по показателям эффективности 
использования оборудования, по реали-
зации установленных сроков выполнения 
испытаний, по степени безошибочности 
работы персонала и т.д. В этом случае оце-
нивается не достижение абсолютного целе-
вого значения деятельности, а нахождение 
показателя в рамках заранее установлен-
ных пороговых границ. В простейшем 
виде формула расчета совпадает с пред-
ставленной выше (2), однако в числителе 
будет указано число событий, отвечаю-
щих заданному критерию, по отношению 
к общему числу таких событий, без указа-
ния целевого значения событий.

Для проведения эффективной оценки 
функционирования системы менеджмента 
качества испытательной лаборатории мож-
но использовать отдельные методы оценки, 
их комбинации или сложные многосостав-
ные модели.

Цикл оценки строят по простой блок-
схеме, представленной на рисунке 2.

 Установление непротиворечивых 
и исчисляемых критериев оценки является 
абсолютно необходимым этапом для полу-
чения корректных результатов процесса. 
При этом необходимо, чтобы понимание 
критериев и механизма их оценки совпа-
дали как у оценщика, так и у оцениваемого. 

Важно, чтобы критерии оценки были 
установлены до начала выполнения оце-
ниваемых активностей и не менялись 
до завершения оценки.

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ

Рисунок 2.  Схема цикла оценки функционирования системы 
менеджмента качества испытательной лаборатории
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Пути использования полученных дан-
ных также разделяются на два больших 
раздела: первый вариант – это использова-
ние результата для оценивания эффектив-
ности работы сотрудника, то есть расчета 
ключевых показателей эффективности 
(англ. key performance indicators, KPI), 
что может лежать в основе оценки соот-
ветствия сотрудника занимаемой позиции 
или определения финансовых показате-
лей индивидуальной премиальной про-
граммы. Второй вариант – использова-
ние результата для оценки деятельности 
самой лаборатории, для поиска узких мест 
или вариантов необходимой оптимизации 
деятельности. Очевидно, что для первого 
варианта более предпочтительными явля-
ются методы, основанные на достижении 
целей и на степени достижения резуль-
тата, а для второго – методы, основанные 
на оценке процесса. 

В качестве примера инструмента оценки 
второго типа можно рассмотреть разработан-
ный нами метод оценки степени загруженно-
сти испытательного оборудования, основан-
ный на нормативных затратах времени.

При выполнении испытаний, связанных 
с вводом лекарственных средств в граж-
данский оборот, размер затрат определя-
ется требованиями соответствующих мето-
дик1,2, утвержденных приказами Минздрава 
России.

Согласно данным методикам, затраты 
на проведение испытаний рассчитываются 
по формуле (3):

 Зисп. = Ср.вр. × T, (3)

где:
Зисп. –  затраты на проведение испытаний, 

необходимые при оказании услуги;
T –  норматив времени на проведение испы-

таний в ходе оказания услуги в минутах;

Ср.вр. –  средняя стоимость минуты време-
ни проведения испытаний.

Из формулы (3) следует, что опреде-
ляющим показателем при проведении 
данных расчетов является величина Т, 
определяемая в ходе проведения хрономе-
тража конкретного испытания и утвержда-
емая внутренними приказами учреждения 
как основная расчетная единица для про-
ведения тарифицирования стоимости про-
веденных испытаний.

Однако существование такой утвержден-
ной единицы дает возможность использовать 
ее не только для проведения финансовых 
расчетов, но и для создания различных 
оценочных инструментов, которые в таком 
случае базируются на унифицированной 
базовой единице и могут быть корректно 
сравнены между собой в единой системе 
отсчета.

Учитывая, что все активности, прово-
димые на каждой единице оборудования, 
фиксируются в информационной лабо-
раторной системе, по итогам заданного 
периода времени легко подсчитать общую 
загрузку конкретной единицы оборудова-
ния, которая в данном случае будет рассчи-
тываться по формуле (4):

 , (4)

где:
Ti –  норматив времени на проведение кон-

кретного испытания в ходе оказания 
услуги в минутах; 

ni –  количество соответствующих испы-
таний, проведенных за определенный 
период времени.

Степень загруженности оборудова-
ния за данный период времени можно 
оценить, отнеся этот показатель к обще-
му временному фонду нормативно воз-
можной загрузки оборудования, который 

1 Приказ Минздрава России от 15.01.2020 № 4н «Об утверждении Методики определения размера платы за оказание федеральными 
государственными бюджетными учреждениями, находящимися в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации 
и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, услуги по проведению испытаний качества серии или партии 
иммунобиологического лекарственного препарата на соответствие требованиям, установленным при его государственной регистрации, 
и предельного размера платы за оказание данной услуги».
2 Приказ Минздрава России от 20.01.2020 № 33н «Об утверждении Методики определения размера платы за оказание федеральными 
государственными бюджетными учреждениями, подведомственными Министерству здравоохранения Российской Федерации 
и Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, услуги по проведению испытаний в целях выдачи протокола 
испытаний о соответствии первых трех серий или партий лекарственного препарата для медицинского применения (за исключением 
иммунобиологического лекарственного препарата), впервые произведенного в Российской Федерации или впервые ввозимого 
в Российскую Федерацию, показателям качества, предусмотренным нормативной документацией».
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оценивается как общий фонд рабочего вре-
мени за вычетом технических работ, необ-
ходимых для обслуживания оборудования, 
а также простоя оборудования, связанного 
с зафиксированными причинами (ремонт, 
отсутствие оператора, квалификационные 
и поверочные активности, плановые оста-
новы и т.д.). Общий фонд рабочего време-
ни определяется в зависимости от смен-
ности работы в конкретной лаборатории, 
а также от других факторов, например, 
политики, применяемой в отношении воз-
можности проведения работы без контро-
ля оператора (в режиме overnight), когда 
оператор запускает программу испытаний 
в конце своей рабочей смены и оставляет 
испытательное оборудование в рабочем 
цикле; политики в отношении закрепле-
ния оборудования за операторами, то есть 
возможности использования одной едини-
цы оборудования разными аналитиками, 
а также степени разнообразия проводимых 
испытаний, то есть времени, которое требу-
ется для очистки оборудования и перевода 
его на параметры работы, необходимые 
для проведения последующего испытания. 
Могут также быть приняты во внимание 
другие условия работы.

На примере лабораторий ФГБУ «Инфор-
мационно-методический центр по экспер-
тизе, учету и анализу обращения средств 
медицинского применения» Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоохране-
ния, учитывая высокую диверсификацию 
проводимых испытаний, а также иные 
вышеприведенные факторы, была предло-
жена к использованию следующая модель 
оценки фонда нормативно возможной 
загрузки оборудования (5):

Mобщ = 8 × 247 × 60 – tто – tпов – tпр , (5)

где:
Мобщ –  нормативно возможная загрузка 

оборудования; 
8 × 247 × 60 –  годовой норматив рабо-

чего времени, мин; 
tто –  время, затраченное на техническое 

обслуживание оборудования;
tпов –  время, затраченное на поверку/ква-

лификацию оборудования;
tпр – время неплановых простоев.

Очевидно, что в таком случае степень 
загруженности оборудования определяет-
ся по простой формуле (6):

 , (6)

где:
M –  общая загрузка конкретной единицы 

оборудования;
Мобщ –  нормативно возможная загрузка 

оборудования.
Полученное значение отражает нагруз-

ку, которая выпадает в заданный период 
времени на каждую конкретную единицу 
оборудования и позволяет предсказать 
как потенциальный риск выхода из строя 
для конкретной единицы оборудования, 
так и запланировать приобретение новых 
единиц оборудования для компенсирова-
ния чрезмерной загруженности.

Как было указано выше, полученные 
результаты подвергаются ранжированию, 
при этом нагрузка менее 20% говорит о том, 
что оборудование используется недоста-
точно активно, нагрузка от 20 до 50% – 
что оборудование используется в штатном 
режиме, нагрузка выше 50% свидетель-
ствует об активном использовании обору-
дования и может быть триггером для при-
нятия управленческих решений.

По вышеприведенному подходу была 
проведена оценка степени загруженно-
сти оборудования на примере лаборато-
рий ФГБУ «Информационно-методический 
центр по экспертизе, учету и анализу обра-
щения средств медицинского применения» 
Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения. В качестве примера при-
ведем некоторые данные по одной лабора-
тории (табл. 1).

Из приведенных данных видно, что все 
единицы оборудования работают с нагруз-
кой, выходящей за пределы зоны штатной 
нагрузки (20–50%). Значение, превышаю-
щее 100%, является результатом использова-
ния данной единицы оборудования в режи-
ме overnight, без присутствия оператора. 

Полученные данные дают материал 
для проведения анализа по разным аспек-
там функционирования оборудования. 
Например, можно оценить сравнительную 

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ
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распространенность аналитических мето-
дик, требующих использования разных 
ВЭЖХ-детекторов. Можно опосредованно 
оценить сравнительную продолжитель-
ность аналитических методик, используе-
мых с разными типами детекторов.

Наиболее важной информацией, безуслов-
но, остаются данные по степени эксплуатации 
каждой единицы оборудования. Это дает воз-
можность запланировать расширение парка 
оборудования, приоритизировать програм-
му технического обслуживания, определить 
риск-ориентированный подход к закупке 
запасных частей и расходных материалов.

Следующий блок выводов, который мож-
но определить на основании полученных 
данных, касается подготовки сотрудников. 
С их помощью можно оптимизировать про-
грамму обучения сотрудников, подгото-
вить планы взаимозаменяемости и запла-
нировать дальнейшее обучение с учетом 
наиболее востребованных методов.

Полученные данные также могут быть 
использованы при расчетах ключевых 
показателей эффективности сотрудни-
ков, например, при оценке времени нео-
боснованного простоя оборудования 

или относительной эффективности выпол-
нения аналогичных методик.

Важно, что при использовании лабора-
торной информационной системы, позволя-
ющей собирать данные о загрузке оборудо-
вания в постоянном режиме, не составляет 
сложностей настроить автоматический 
расчет указанных показателей.

Таким образом, примененный подход 
позволяет внедрить метод оценки эффектив-
ности загрузки оборудования в отдельной 
лаборатории на основании уже применяе-
мых на практике расчетных показателей. 
Более того, такой подход является в доста-
точной степени универсальным, чтобы его, 
с теми или иными вариациями, можно было 
распространить также на оценку других 
аспектов деятельности лаборатории. 

Внедрение подобных инструментов 
в практику позволяет не только подтвер-
дить соответствие лаборатории требовани-
ям различных стандартов в области каче-
ства, но и получить эффективный механизм 
реальной оценки функционирования лабо-
ратории и управления ее материальными 
запасами, а также мотивации персонала.
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Таблица 1. Оценка степени загруженности оборудования

 

Тип оборудования

ВЭЖХ-хроматограф 
с MWD детектором

ВЭЖХ-хроматограф 
с DAD детектором

ВЭЖХ-хроматограф 
с DAD и RID 

детекторами

Хроматограф 
газо-жидкостной 

с пламенно-ионизационным 
детектором Спектрофотометр

Средняя загруженность 

оборудования за 2023 год, N
107,5% 

при n = 278
58,8% 

при n = 139
83,0% 

при n = 195
61,1% 

при n = 145
79,9% 

при n = 815

Примечание: 
  для ВЭЖХ: n – число испытаний (показатели «однородность дозирования», «количественное определение», «примеси», «растворение» и др.);
  для ГХ: n – число испытаний (показатели «остаточные органические растворители», «родственные примеси» и др.);
  для СФ: n – число испытаний (показатели «однородность дозирования», «количественное определение», «цветность», «растворение», «определение белка» и др.);
  для ВЭЖХ принимается tто = 3 дня, tпов = 2 дня; 
  для ГХ принимается tто = 3 дня, tпов = 1 день; 
  для СФ принимается tто = 1день, tпов = 3 часа.
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  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 
связанные с государственным регулированием в сфере 
здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 
оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 
связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 
в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 
лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 
лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 
безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?
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