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QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

Федеральный закон от 28.11.2018 
№ 449-ФЗ «О внесении изменений 
в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросу 
ввода в гражданский оборот лекар-
ственных препаратов для медицин-
ского применения».

Постановление Правительства 
Российской Федерации от 26.11.2019 
№ 1510 «О порядке ввода в граждан-
ский оборот лекарственных препара-
тов для медицинского применения».

Постановление Правительства Рос-
сийской Федерации от 16.05.2020 № 697 
«Об утверждении Правил выдачи раз-
решения на осуществление розничной 
торговли лекарственными препарата-
ми для медицинского применения дис-
танционным способом, осуществления 
такой торговли и доставки указанных 

лекарственных препаратов гражданам и внесении измене-
ний в некоторые акты Правительства Российской Федерации 
по вопросу розничной торговли лекарственными препаратами 
для медицинского применения дистанционным способом».

Актуализированные Методические 
рекомендации по порядку проведения 
экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медизделий (в части 
программного обеспечения) для госу-
дарственной регистрации в рамках на-
циональной системы.

Постановление Правительства 
Российской Федерации от 02.06.2020 
№ 804 «О внесении изменений в осо-
бенности обращения медицинских из-
делий, в том числе государственной 
регистрации серии (партии) медицин-
ского изделия».

Распоряжение Правительства 
Российской Федерации от 06.02.2020 
№ 218-р «О плане мероприятий по пе-
реходу до 2021 года федеральных орга-
нов исполнительной власти на исполне-
ние первоочередных государственных 
функций по выдаче разрешений в элек-
тронном виде».

Постановление Правительства 
Российской Федерации от 05.05.2018 
№ 555 «О единой государственной 
информационной системе в сфере 
здравоохранения».

С 1 июля 2020 года внесение ин-
формации о лекарственных препаратах 
в федеральную государственную ин-
формационную систему мониторинга 
движения лекарственных препаратов 
станет обязательным лицензионным 
требованием.

Седьмая версия Методических реко-
мендаций Минздрава России по профи-
лактике, диагностике и лечению новой 
коронавирусной инфекции COVID-19 
опубликована в виде инфографики, 
а также в удобном карманном формате. 
Этот формат удобен для использования 
врачами на рабочем месте и содержит 

основные сведения об этиологии, профилактике, диагности-
ке, новых, наиболее эффективных, схемах лечения.

Информация о новой коронави-
русной инфекции для медицинских 
работников.

Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию в соответствии с главной темой номера.
Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, который можно установить 

через App Store или Play market.

Методические и информационные материалы, 
связанные с внедрением IT-технологий в здравоохранении

Методические и информационные материалы, 
связанные с преодолением новой коронавирусной инфекции COVID-19
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Уважаемые коллеги!

Т
ема очередного номера нашего журнала посвящена IT-техно-
логиям в здравоохранении. Как и другие сферы общественной 
жизни и деятельности, здравоохранение прошло этапы автомати-

зации, информатизации и вошло в эпоху цифровой трансформации. 
Современные тенденции развития вычислительной техники и средств 
электронных коммуникаций многократно ускорили обмен информа-
цией в сфере здравоохранения, ее накопление, обработку и доведение 
до конечных пользователей, что дало возможность широко применять 
в медицинской практике телемедицинские технологии и видеоконси-
лиумы, использовать методы «искусственного интеллекта» – вводить 
интеллектуальные системы поддержки принятия врачебных реше-
ний, обеспечило доступность непрерывного образования для всех 
медицинских работников, независимо от их специальности и региона 
проживания. 

Без использования компьютерной техники и информационных 
технологий сегодня не может обойтись ни одна медицинская орга-
низация. Внедрение электронных медицинских карт, обмен данными 
между системами поддержки клинических решений, автоматизация 
внутренних процессов медицинских организаций обеспечили опера-
тивное получение и анализ информации, что позволило максимально 
эффективно управлять ресурсами, выявлять причины несоответствий 
или нежелательных событий и принимать соответствующие управ-
ленческие решения как на уровне медицинских организаций, так 
и на уровне управления отраслью в целом.

Цифровые технологии также стали неотъемлемой частью работы 
Росздравнадзора. В 2020 г. в полном объеме заработает государствен-
ная информационная система мониторинга движения лекарственных 
препаратов, в создание которой еще 5-7 лет назад верилось с трудом. 
Это позволит исключить из легального оборота недоброкачествен-
ные, фальсифицированные и контрафактные лекарственные препа-
раты и будет способствовать сохранению здоровья наших граждан.

В связи с пандемией новой коронавирусной инфекции были при-
няты регуляторные решения по ускоренной регистрации отдель-
ных медицинских изделий, предназначенных для профилактики 
и лечения заболеваний. В информационной системе Росздравнадзора 
в кратчайшие сроки были созданы электронные сервисы по оказанию 
соответствующих государственных услуг, что, в частности, позволи-
ло компаниям-производителям оперативно зарегистрировать новые 
медицинские изделия и лекарственные препараты, средства инди-
видуальной защиты и тест-системы и организовать их реализацию 

на рынке.
Цифровая экосистема здравоохранения стремительно развива-

ется. Совершенно точно можно сказать, что здравоохранение уже 
никогда не будет прежним. Возможности цифровых технологий 
коренным образом изменят подходы к сохранению здоровья нации 
уже в ближайшем будущем. 

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

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Отрасли науки, 
по которым присуждаются 
ученые степени: Научные специальности
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2. Фармацевтические 14.04.03 
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2-летний импакт-фактор РИНЦ – 1,198;
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Главные темы журнала «Вестник Росздравнадзора» в 2020 г.

№ 1 Развитие первичной медико-санитарной помощи: 

современные тенденции и подходы к реализации

№ 2 Рынок медицинских изделий: 

сегодняшняя реальность и перспективы развития

№ 3 IT в здравоохранении: на пороге новой эры

№ 4 COVID-19: испытание на прочность продолжается
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ТЕМА НОМЕРА:
IT В ЗДРАВООХРАНЕНИИ: НА ПОРОГЕ НОВОЙ ЭРЫ

Павел ПУГАЧЕВ: 
«Преемственность оказания медицинской помощи – 
один из главных показателей цифровой трансформации 
на всех уровнях здравоохранения»

– Павел Сергеевич, Национальным 
проектом «Здравоохранение» предусма-
тривается реализация федерального про-
екта «Создание единого цифрового кон-
тура здравоохранения на основе Единой 
государственной информационной систе-
мы в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ)». 

Какие цели он должен достигнуть и како-
вы его основные направления?

 – Главная цель создания цифрового 

контура в здравоохранении – внедрение 

информационных технологий, которые 

обеспечат достижение целей националь-

ного проекта «Здравоохранение». Эти цели 

определенны Президентом Российской 

Федерации: снижение смертности, ликви-

дация кадрового дефицита, охват граждан 

профосмотрами, обеспечение доступности 

медицинской помощи для граждан в уда-

ленных населенных пунктах, сокращение 

времени ожидания медицинской помощи, 

увеличение экспорта медицинских услуг.

Для их достижения цифровизация отрас-

ли должна быть направлена на качественное 

изменение процессов в здравоохранении 

на всех уровнях: от ФАПа до национальных 

медицинских исследовательских центров 

и органов управления здравоохранением.

В качестве примера влияния информа-

ционных технологий на здравоохранение 

приведу несколько примеров.

В отношении сокращения смертности 

от онкологических и сердечно-сосудистых 

заболеваний реализуется комплекс мер 

по оснащению медицинских организаций 

современным оборудованием и улучшению 

кадровой обеспеченности, но, помимо это-

го, необходимо обеспечить преемственность 

оказания медицинской помощи и раннюю 

диагностику заболеваний. Для этого Мин-

здравом создаются вертикально-интегри-

рованные медицинские информационные 

системы – ВИМИС, которые должны обеспе-

чить единство применения порядков ока-

зания медицинской помощи, клинических 

рекомендаций и стандартов по соответству-

ющему профилю заболевания. В перспективе 

ВИМИС должны обеспечить мониторинг кли-

нического пути пациента, стать помощником 

В соответствии с решениями Правительства Российской 
Федерации цифровая трансформация затронула все сферы 
общественной жизни, включая здравоохранение, – область 
знаний и деятельности человека, которая постоянно 
совершенствуется и движется вперед и в которой IТ-технологии 
призваны помочь трансформировать подходы к лечению 
и поддержанию здоровья в целом в ответ на новые запросы 
общества. Внедряя инновационные цифровые решения, сфера 
охраны здоровья должна двигаться в сторону повышения 
доступности, качества и персонализации медицинской помощи.
Вопросы правового регулирования применения 
информационных технологий, приоритеты цифровизации 
здравоохранения, перспективы внедрения искусственного 
интеллекта и систем поддержки принятия врачебных решений 
в деятельности врача мы обсудили с руководителем цифровой 
трансформации Минздрава России, заместителем министра 
здравоохранения Российской Федерации Павлом ПУГАЧЕВЫМ.

ТЕМА НОМЕРА

Ф
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для врачей в качестве системы поддержки 

принятия врачебных решений, задействовать 

технологии дистанционного мониторинга 

за состоянием здоровья, использовать техно-

логии искусственного интеллекта для ана-

лиза медицинских изображений результатов 

исследований. Все вместе это должно при-

вести к ранней диагностике заболеваний, 

приоритезации вложений в инфраструкту-

ру здравоохранения на уровне конкретного 

муниципалитета, сокращению количества 

врачебных ошибок и к снижению смертности.

Для повышения доступности медицин-

ской помощи в удаленных населенных пунк-

тах необходимо расширять применение 

телемедицинских технологий, в частности, 

использование аппаратов ЭКГ с телеметрией 

для осуществления дистанционных консуль-

таций с участием фельдшеров ФАП, регио-

нальных и федеральных специалистов. 

– Цифровая трансформация даже 
небольшой организации – процесс 
достаточно непростой, а когда речь идет 
о целой отрасли, кажется просто не реа-
лизуемой. С какими основными пробле-
мами приходится сталкиваться сейчас, 
и насколько они типичны для отрасли?

– Цифровая трансформация любой 

организации начинается с анализа процес-

сов. Каким образом они отрегулированы 

и настроены, как организовано взаимодей-

ствие между участниками. В этом смысле 

здравоохранение очень похоже на корпора-

цию, объединенную общими целями и зада-

чами, законодательным регулированием. 

Поэтому для цифровой трансформации здра-

воохранения требуется тщательно провести 

анализ процессов, которые сейчас существу-

ют в отрасли. Учитывая, что их количество 

огромно и все процессы невозможно сразу 

трансформировать, необходимо выделить 

ключевые, базовые процессы, которые тре-

буют трансформации в первую очередь.

В качестве базовых задач, которые тре-

буется решить для формирования Едино-

го цифрового контура в здравоохранении, 

я вижу следующие:

1.  Изменение порядка ведения норма-

тивно-справочной информации (феде-

ральных справочников) и обеспечение 

их обязательного использования всеми 

участниками системы здравоохранения.

2.  Формирование актуальных, достоверных 

реестров и регистров, которые должны 

стать основой для осуществления юридиче-

ски значимых действий в сфере здравоох-

ранения: регистр медицинских работников, 

реестр медицинских и фармацевтических 

организаций, единый регистр застрахован-

ных граждан, как основа для формирования 

главного индекса пациента. 

3.  Обеспечение информационного обмена 

между организациями в сфере здравоох-

ранения и обязательного медицинского 

страхования с использованием утверж-

денных на федеральном уровне структу-

рированных электронных медицинских 

документов и ЕГИСЗ.

4.  Оптимизация системы сбора медицин-

ской статистики и оперативных отчетов, 

переход медицинских организаций и ре-

гиональных министерств к формирова-

нию статистики и аналитики на основе 

медицинских и иных государственных 

информационных систем. 

5.  Отказ от бумажного документооборо-

та внутри медицинских организаций 

как при первичном формировании доку-

ментов, так и при их архивном хранении.

– Действительно, в настоящее вре-
мя практически в каждой медицин-
ской организации ведутся электронные 
медицинские карты, различные журна-
лы учета и т.п., при этом зачастую все 
эти документы дублируются и в бумаж-
ном варианте, как это регламентирова-
но различными ведомственными требо-
ваниями. Когда можно ожидать полный 
переход на юридически значимые элек-
тронные медицинские документы?

– Утверждение порядка ведения элек-

тронного документооборота, чтобы избавить 

врачей и медицинские организации от обя-

зательного ведения бумажных документов, 

является для нас приоритетом. Мы рассчиты-

ваем, что после принятия приказа о порядке 

ведения электронного документооборота это 

станет возможно. Безусловно, это не произой-

дет сразу во всех организациях по всей стра-

не, но позволит медицинским организациям 

ПАВЕЛ ПУГАЧЕВ:  «ПРЕЕМСТВЕННОСТЬ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ – ОДИН ИЗ ГЛАВНЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ ЦИФРОВОЙ ТРАНСФОРМАЦИИ»
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с высоким уровнем цифровой зрелости отка-

заться от «бумаги» уже в этом году.

– В последние годы был принят целый 
блок различных нормативно-правовых 
актов, направленных на правовое регу-
лирование применения информаци-
онных технологий в здравоохранении. 
Что еще необходимо сделать для совер-
шенствования нормативного регулиро-
вания процессов цифровой трансфор-
мации здравоохранения?

– Прежде всего, нам необходимо обеспе-

чить пересмотр большого количества форм 

медицинских документов, многие из кото-

рых были утверждены еще приказами Минз-

драва СССР.

И хотя действующее законодатель-

ство уже сегодня позволяет организовать 

процесс цифровизации здравоохранения 

на хорошем уровне, есть ряд моментов, ко -

торые, на наш взгляд, требуется уточнить.

Во-первых, это требования к информа-

ционному обмену. Сейчас в лицензионных 

требованиях к медицинским и фармацевти-

ческим организациям не установлена обя-

занность организаций предоставлять инфор-

мацию в ЕГИСЗ. В Федеральном законе 

«Об охране здоровья граждан в Российской 

Федерации» также не установлена ответ-

ственность за качество и достоверность 

предоставляемых сведений. Полномочия 

Росздравнадзора по мониторингу полноты 

предоставляемой информации установлены 

только в отношении Федерального регистра 

медицинских организаций. Это приводит 

к тому, что сейчас нам предоставляют инфор-

мацию в основном только государственные 

организации, и ее актуальность и полнота 

не всегда идеальны. Это не позволяет сфор-

мировать объективную картину по системе 

здравоохранения в целом, а также внедрить 

технологии камеральных проверок при осу-

ществлении контроля и надзора. 

Во-вторых, есть ряд вопросов, которые 

мы сейчас обсуждаем с депутатами и меди-

цинским сообществом в части регулирования 

телемедицинских технологий. Все согласны, 

что первичный диагноз должен ставить врач 

на очном приеме, но ряд моментов, кото-

рые помогут врачу поставить этот диагноз 

и сократят количество очных визитов паци-

ента, можно уточнить. Например, сейчас 

в законе установлено, что технологии дис-

танционного мониторинга состояния здоро-

вья пациента должны назначаться лечащим 

врачом после очного приема. Это исключает 

возможность до очного визита использовать 

технологии дистанционного мониторинга, 

чтобы к моменту приема собрать максималь-

ный объем информации о текущем состоянии 

здоровья пациента. Сейчас это происходит 

сразу в ходе визита со слов пациента. Кроме 

того, в законе установлено, что корректи-

ровка ранее назначенного лечения может 

осуществляться также только лечащим вра-

чом, который его назначил. В ряде ситуаций, 

по мнению специалистов, корректировку 

может осуществлять дежурный врач или врач 

другой медицинской организации.

– Павел Сергеевич, скажите, какие 
шаги предпринимаются для организации 
обмена медицинскими данными пациен-
тов между учреждениями разных уровней 
и разной территориальной принадлежно-
сти? Насколько нам известно, автоматизи-
рованного обмена медицинскими данны-
ми между учреждениями не происходит. 
Это усложняет процесс оказания медицин-
ской помощи, особенно в случае смены 
места проживания пациента. 

– Преемственность оказания медицин-

ской помощи – очень важный момент, на мой 

взгляд, это один из главных показателей 

цифровой трансформации на всех уровнях 

здравоохранения. Дело в том, что это как при 

изготовлении автомобиля – вы можете сде-

лать очень хорошие колеса, руль, двигатель, 

но заставить все это вместе работать, обеспе-

чить перемещение водителя и пассажиров 

из точки А в точку Б с комфортом может толь-

ко очень хороший конструктор и инженер. 

Мы сейчас формируем чек-лист цифро-

вой зрелости регионов, в котором преем-

ственность оказания медицинской помощи 

будет занимать первое место. Этот пока-

затель и сейчас присутствует в качестве 

целевого в федеральном проекте по созда-

нию единого цифрового контура в здраво-

охранении, но методика его расчета требу-

ет уточнения и конкретизации.

ТЕМА НОМЕРА
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Давайте попробуем рассмотреть уровень 

цифровой зрелости региона как раз на при-

мере преемственности медицинской помощи:

Нулевой уровень – когда преемственность 

медпомощи не обеспечивается даже 

на уровне медицинской организации.

Первый уровень – когда обеспечена преем-

ственность на уровне амбулаторного зве-

на либо на уровне стационаров региона.

Второй уровень – преемственность 

на уровне всех государственных меди-

цинских организаций региона.

Третий уровень – преемственность оказа-

ния медицинской помощи между госу-

дарственными и частными медицински-

ми организациями региона.

Четвертый уровень – преемственность 

между двумя регионами.

Пятый уровень – преемственность меди-

цинской помощи между всеми медицин-

скими организациями страны. 

Полный перечень показателей уровня 

зрелости у нас еще находится в разработ-

ке, но как только он будет готов, мы сразу 

поделимся им с вашими читателями. 

– Помимо медицинской информации 
в учреждениях здравоохранения обра-
батывается большой объем данных, 
связанных с финансово-хозяйственной 
деятельностью. Будут ли предприняты 
какие-то шаги по оптимизации поддер-
живающих процессов за счет внедрения 
цифровых технологий?

– Безусловно, бухгалтерские и кадро-

вые системы организаций являются систе-

мами первичного учета. Только система-

тизировав и упорядочив эту информацию, 

мы сможем получить достоверные сведе-

ния об экономических показателях систе-

мы здравоохранения, включая заработную 

плату медицинских работников и себесто-

имость оказания медицинских услуг.

В настоящее время Федеральное казна-

чейство уже реализует перевод государ-

ственных казенных учреждений на ведение 

централизованного учета. Ряд регионов 

обеспечил внедрение централизованного 

бухгалтерского и кадрового учета госу-

дарственных медицинских организаций 

на уровне субъекта Российской Федерации. 

Мы будем поддерживать и стимулиро-

вать регионы в этом направлении как мето-

дологически, так и финансово в рамках 

реализации федерального проекта. 

– Информационные технологии 
активно используются в процессе обуче-
ния и повышения квалификации меди-
цинского персонала. Каков Ваш взгляд 
на совершенствование этого процесса? 

– Сейчас за повышение квалификации 

медицинского работника отвечает конкрет-

ная медицинская организация, она же вносит 

в свою локальную систему соответствующую 

информацию. Эта информация недоступна 

другим медицинским организациям, инсти-

тутам повышения квалификации и прочим 

структурам – единой системы нет. 

На мой взгляд, был бы целесообразен 

более «преемственный» подход. Напри-

мер, создание «цифрового паспорта вра-

ча», куда включалась бы вся информация 

о специалисте, начиная с поступления 

в медвуз и заканчивая профессиональными 

достижениями и научной деятельностью. 

С другой сторон, у самого врача должна 

появиться мотивация к повышению квали-

фикации и собственных профессиональных 

компетенций, поскольку формирование этого 

профиля открывает перед ним двери для даль-

нейшего профессионального роста. Сейчас 

для всех желающих открыт доступ к междуна-

родным базам научных данных, к рецензиру-

емым медицинским журналам, нужно только 

суметь выбрать из них самые профессиональ-

ные и качественные. Мы видим, что многие 

врачи активно этим пользуются. Они гордят-

ся своей профессиональной деятельностью, 

делятся с коллегами своими наработками 

и опытом, и мы готовы их в этом всячески под-

держивать, например, предоставлять допол-

нительные сервисы в виде образовательных 

курсов и способствовать обмену опытом вну-

три профессионального сообщества. Иными 

словами, мы должны создать такую комму-

никационную среду, при которой, с одной 

стороны, мы будем понимать, кто работа-

ет в системе здравоохранения, а с другой 

стороны, создадим условия для доступа 

специалистов к современным виртуальным 

знаниям, а также коммуникации и обмена 
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опытом в медицинской среде, в т.ч. посред-

ством телемедицины.

– Не может не радовать, что в ряде 
субъектов телемедицина активно при-
меняется и развивается, причем к интер-
претации данных привлекаются ведущие 
в данной отрасли эксперты. Что планиру-
ется в поддержку этому процессу в рам-
ках создания цифрового контура?

– Несомненно, необходимо повышать 

квалификацию специалистов в части при-

менения телемедицинских технологий. 

Те практики, которые сейчас применяют-

ся в ряде регионов, нужно тиражировать 

и закреплять на уровне рекомендаций. 

Кроме того, необходимо проанализировать 

порядки оказания медицинской помощи 

и выделить этапы, на которых медицин-

ская помощь может быть оказана дистан-

ционно с применением телемедицинских 

технологий. 

В настоящее время в сети Интернет 

много коммерческих компаний предлага-

ют услуги дистанционных консультаций. 

Пациентам легко запутаться и воспользо-

ваться услугой интернет-сервиса, который 

к медицине отношения не имеет совсем. Нам 

важно совместно с Росздравнадзором про-

вести анализ существующих на рынке теле-

медицинских сервисов и услуг на предмет 

их соответствия российскому законодатель-

ству и создать удобный навигатор надежных 

сервисов, чтобы коммерческие компании 

не вводили людей в заблуждение.

– Павел Сергеевич, сегодня много 
говорят о «сквозных технологиях», 
внедрение которых может обеспе-
чить подлинный прорыв в разви-
тии целых отраслей. Что это означает 
для здравоохранения? 

– Наверное, я выделю две «сквозные 

технологии», которые наиболее востребо-

ваны с точки зрения получения максималь-

но эффекта для сферы здравоохранения. 

Это «искусственный интеллект» и техноло-

гии «Интернета вещей». 

В отношении искусственного интеллек-

та мы видим огромный потенциал для его 

внедрения в здравоохранении в качестве 

помощника врача, создания на его основе 

систем поддержки принятия врачебных 

решений. Но для создания систем поддерж-

ки принятия врачебных решений на осно-

ве технологий искусственного интеллек-

та большого объема медицинских данных 

недостаточно. Необходимо обеспечить 

качество этих данных и единую методоло-

гию разметки и интерпретации. Например, 

наличие медицинского изображения вме-

сте с историей болезни пациента позволя-

ет настроить алгоритмы анализа и сделать 

выводы намного более достоверно.

Кроме того, важно понимать, для чего 

мы планируем использовать данные техноло-

гии: для массового скрининга или как «второе 

мнение» при постановке диагноза пациенту? 

Это совсем разные алгоритмы и подходы.

В России уже реализуются проекты 

в данной области, и наша задача как можно 

быстрее перевести их из стадии стартапа 

к конечному продукту. 

Я верю, что российские компании обла-

дают огромным потенциалом по созданию 

прорывных решений в этой области. Необ-

ходимо обеспечить их качественной мето-

дической, правовой и организационной 

поддержкой для реализации проектов.

Для системной работы в данном направ-

лении мы планируем создать отраслевой 

центр компетенций по применению искус-

ственного интеллекта в здравоохранении. 

Задачей этого центра является выработ-

ка единой методологии и подходов, отбор 

лучших практик и создание «песочниц» 

для отладки алгоритмов и проверке гипотез.

В настоящее время совместно с Минэко-

номразвития России мы формируем пере-

чень мероприятий, который должен войти 

в федеральный проект по развитию искус-

ственного интеллекта в рамках националь-

ной программы «Цифровая экономика». 

Когда я говорю про технологии «Интер-

нета вещей», то в первую очередь имею 

в виду носимые устройства, которые могут 

передавать информацию о состоянии здо-

ровья пациента. Такие устройства крайне 

необходимы для расширения практики 

применения телемедицинских техноло-

гий для повышения точности диагностики 

и раннего выявления заболеваний.

ТЕМА НОМЕРА



№3,  2020,  Вест ник  Росздравнадзора   1 1

Но тут важно разделять приборы, кото-

рые являются медицинскими изделиями, 

и «гаджеты», которые в большом количестве 

есть на рынке в качестве всевозможных фит-

нес-браслетов, «умных» часов и т.п. И если 

последние имеются на рынке в большом 

количестве, то полноценных медицинских 

изделий, которые прошли клинические испы-

тания и могут использоваться для медицин-

ской диагностики, нам явно не хватает. Поэ-

тому одной из задач, которую мы поставили 

перед Центром компетенций по цифровому 

здравоохранению, сформированному в про-

шлом году при ЦНИИОИЗ, является анализ 

рынка подобных приборов и создание усло-

вий для их скорейшего появления на нашем 

рынке в качестве медицинских изделий.

В этой связи не могу не отметить большую 

работу, которую ведет в данном направлении 

Росздравнадзор совместно с разработчиками 

медицинского программного обеспечения. 

Для рынка были очень важны рекомендации 

ведомства в отношении классификации про-

граммного обеспечения, в т.ч. применяемого 

для диагностики. Наличие на рынке меди-

цинских изделий, которые помогут врачу 

поставить дистанционно диагноз пациенту, 

создаст условия для более качественного ока-

зания медицинской помощи. Имея на руках 

такие приборы и результаты их клинических 

испытаний, можно будет говорить о право-

вом регулировании вопросов дистанционной 

постановки диагноза.

– Качество оказания медицинской 
помощи является одним из основных 
принципов охраны здоровья в Россий-
ской Федерации. С 2022 г. клинические 
рекомендации должны стать основой 
для оказания и оценки качества медицин-
ской помощи. Что планируется сделать 
для соблюдения этих требований с точки 
зрения цифровизации здравоохранения?

– В данном вопросе цифровые технологии 

должны сыграть существенную роль и обес-

печить реализацию непрерывного контроля 

качества оказания медицинской помощи. 

Контроль качества требует больших трудо-

затрат, связанных с необходимостью ана-

лиза медицинской документации, а контро-

лирующие организации, как правило, 

обладают ограниченным объемом ресурсов. 

Таким образом, перейти от выборочного 

контроля отдельных клинических случа-

ев к массовому контролю качества невоз-

можно без применения цифровых техно-

логий. Клинические рекомендации – это 

своего рода алгоритм рекомендуемых дей-

ствий врача в той или иной клинической 

ситуации. А алгоритм – это то, что хоро-

шо подвергается обработке современны-

ми средствами вычислительной техники. 

Получается, что наличие хорошо структу-

рированных, пригодных для машинной 

обработки «оцифрованных» клинических 

рекомендаций и созданных на их основе 

порядков оказания медицинской помощи, 

является необходимым условием «циф-

ровизации» оказания медицинской помо-

щи и оценки ее качества. И как следствие, 

«оцифровка» клинических рекомендаций 

является первоочередной задачей. В идеале 

клинические рекомендации должны созда-

ваться профессиональными сообществами 

в цифровой форме средствами специальной 

платформы, обеспечивающей сопровожде-

ние клинических рекомендаций и другой 

нормативной документации, начиная с раз-

работки и заканчивая отменой или замеще-

нием новыми документами. 

На основе цифровых клинических реко-

мендаций также возможно построить инфра-

структуру «цифровых» медицинских зна-

ний, благодаря которой станет возможным 

создание «умных» помощников для меди-

цинских работников: систем поддержки 

принятия врачебных решений, цифровых 

структурированных библиотек, содержащих 

материалы передовых научных исследо-

ваний, огромный клинический опыт меди-

цинского и научного сообществ. Подобная 

платформа, при условии подключения к ней 

всех медицинских работников, реально соз-

даст условия для скорейшего распростра-

нения лучших клинических практик и сде-

лает передовой научно-практический опыт 

по-настоящему равнодоступным для специ-

алистов по всей стране, что приведет к росту 

качества медицинской помощи, оказывае-

мой на всей территории России.

Беседовала Анастасия ТРУБНИКОВА
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В статье представлены этапы развития цифровой трансформации здравоохранения: от систематизации 
подходов по формированию государственной информационной системы учета оказания медицинской 
помощи до разработки единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения 
(ЕГИСЗ) и создания единого цифрового контура в здравоохранении на основе ЕГИСЗ. Также приведен 
ожидаемый социально-экономический эффект от цифровой трансформации здравоохранения.
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The experience of the Chuvash Republic in building the regional segment of the Unique State Information System in the Heath Care (USISHC)

The paper considers the regional experience of healthcare informatization as part of constructing a regional segment of the USISHC in the Chuvash 

Republic.  The main stages of creating a regional medical information system, its functional architecture, features on the implementation of individual 

modules are described in this paper.
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В статье даны характеристики разных типов интеллектуальных систем. Также кратко представлены их 
специфические особенности, которые целесообразно использовать при создании новых систем. Особое 
внимание уделено встраиванию интеллектуальных систем поддержки принятия решений в электронные 
медицинские карты и принципам работы с ними врачей, обмену данными между системами поддержки 
решений и ведения медицинских карт.

Системы искусственного интеллекта 
в медицинской практике: состояние и перспективы
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Artificial intelligence systems in medical practice: condition and prospects

The article gives the characteristics of different types of intelligent systems. Their specific features, which are advisable to use when creating new systems, 

are also briefly presented. Particular attention is paid to the inclusion of intelligent decision support systems in electronic medical records and the principles 

of physicians work with them, the exchange of data between decision support systems and medical records.

Keywords: intelligent systems, expert systems, specifics of medical intelligent systems, decision support in EMR, fuzziness clinical signs, prospects 

of intelligent medical systems
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С
читается, что публикация не имеет 

ценности, если ее никто не прочи-

тал, не процитировал и не приме-

нил опубликованные результаты в своей 

практической деятельности. Поэтому 

в качестве основных критериев отбора 

статьи-победителя названы: 

  оригинальность, 

  практическая значимость, 

  результативность,

  воспроизводимость.

Таким образом, победителем в дан-

ной номинации будет отмечен автор 

(коллектив авторов), отвечающий тре-

бованиям соблюдения оригинально-

сти представленного в статье метода 

(подхода), показавший его важное прак-

тическое значение и продемонстри-

ровавший его высокую результатив-

ность, а также возможность применения 

(воспроизводимость) данного метода 

(подхода) в научно-практической дея-

тельности других организаций.

На рассмотрение конкурсной комис-

сии будут представлены все статьи, 

посвященные вопросам обеспечения 

качества и безопасности медицинской 

деятельности, опубликованные в журна-

ле «Вестник Росздравнадзора» в 2020 г.

Редакция журнала 

«Вестник Росздравнадзора»

Внимание: КОНКУРС продолжается!

Уважаемые коллеги, конкурс на лучшую статью на тему обеспечения качества и безопасности 
медицинской деятельности, опубликованную в журнале «Вестник Росздравнадзора», продолжается! 
Напоминаем, что учредитель конкурса – ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора. 
Победители конкурса уже дважды были объявлены на ежегодной Всероссийской научно-
практической конференции с международным участием «Медицина и качество» – в 2018 и 20219 гг.
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В статье рассмотрены проблемы кибербезопасности медицинской деятельности. Приведен анализ 
нормативных правовых актов, определяющих требования к кибербезопасности при осуществлении 
медицинской деятельности. Приведена классификация объектов защиты от несанкционированного 
воздействия в медицинских организациях, к которым отнесены медицинские информационные 
системы, программные медицинские изделия и цифровая медицинская техника. Рассмотрены критерии 
защищенности от кибервоздействия для объектов каждого вида. Перечислены основные особенности 
обеспечения кибербезопасности цифровой медицинской техники. Сформулированы предложения 
по методическому обеспечению кибербезопасности в здравоохранении.

О кибербезопасности 
медицинской деятельности

А.П. СТОЛБОВ1, д.т.н., профессор Высшей школы 

управления здравоохранением, 

ap100Lbov@mail.ru 
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Ключевые слова: кибербезопасность, медицинская деятельность, медицинские информационные системы, программные медицинские 

изделия, цифровая медицинская техника
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On the Cybersecurity of medical activities

The problems of Cybersecurity of medical activity are considered. The analysis of regulatory documents defining the requirements for Cybersecurity 

in the implementation of medical activities is given. The classification of objects of protection from unauthorized impact in medical organizations, which 

include medical information systems, software as a medical devices and digital medical devices, is given. The criteria of protection from cyber impact 

for objects of each type are considered. The main features of ensuring cybersecurity of digital medical devices are listed. Proposals for methodological 

support of cybersecurity in healthcare are formulated.

Keywords: cybersecurity, medical activity, medical information systems, software as a medical devices, digital medical devices
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В статье рассмотрены основные направления использования телемедицинских технологий в клинической 
практике и образовательном процессе. Сформулированы проблемы развития телемедицины в РФ и дана 
оценка перспектив новых технологических решений для телемедицины.

Телемедицинские технологии в клинической 
практике и медицинском образовании
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Telehealth technologies in clinical practice and medical training

The article deals with basic directions of using telehealth technologies in clinical practice and the educational process. The development challenges 

of telehealth in the Russian Federation are formulated. The prospects of new technological solutions for telehealth are estimated.

Keywords: telehealth, video consutation, telelecture, telementoring, remote master class
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В статье рассмотрено развитие инструментов реализации отдельных функций Росздравнадзора 
по государственному контролю в сфере обращения лекарственных средств в действующей 
информационной системе Росздравнадзора. В качестве примера рассмотрены вопросы ввода 
лекарственных препаратов в гражданский оборот и внесения сведений о нежелательных реакциях 
субъектами фармацевтического рынка в электронном виде с использованием Автоматизированной 
информационной системы Росздравнадзора, а также реализация в электронном виде государственной 
услуги «Выдача разрешения на ввод в гражданский оборот серии или партии иммунобиологического 
лекарственного препарата»

Развитие информационной системы государственного 
контроля в сфере обращения лекарственных средств
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Development of the information system of state control in the sphere of circulation of medicines

The article considers the development of tools for implementing certain state functions of Roszdravnadzor on state control in the field of circulation 

of medicines in the current information system of Roszdravnadzor. As an example, the following issues are considered: medicinal products release into civil 

circulation; entering information about adverse reactions by pharmaceutical market entities in electronic form using the Automated Information System 

of Roszdravnadzor; as well as the implementation of the electronic state service “Issuance of Permission to Release into Civil Circulation of a Batch or Lot 

of Immunobiological Medicinal Product”.

Keywords: information system, AIS of Roszdravnadzor, batch release, pharmacovigilance, immunobiological medicines, Unified identification and 

authentication system, digitalization, circulation of medicines
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Самообразование является одним из важнейших компонентов непрерывного образования медицинских 
работников. Технология электронного обучения позволяет учиться в любом месте, в удобное время, 
однако накладывает на самого обучающегося ответственность за правильный выбор образовательных 
элементов. Портал непрерывного медицинского и фармацевтического образования Минздрава России 
обеспечивает доступ специалистов здравоохранения к коротким онлайн-курсам, материалы для которых 
разрабатываются ведущими экспертами по специальности и проходят многоступенчатую экспертизу – 
интерактивным образовательным модулям. 

Электронное обучение 
в непрерывном медицинском образовании: 
акцент на интерактивные образовательные модули

Т.В. СЕМЕНОВА1, к.м.н., заместитель министра 

здравоохранения Российской Федерации

О.Ф. ПРИРОДОВА2, к.м.н, 
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и дополнительному образованию, 
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E-learning in continuing medical education: emphasis on interactive educational modules

Self-education is one of the most important components of the continuing education of medical professionals. E-learning technology allows you to study anywhere, 

at a convenient time, however, it imposes on the student the responsibility for the right choice of educational elements. The portal of continuing medical 

and pharmaceutical education of the Ministry of Health of Russia provides access for healthcare professionals to short online courses, the materials 

for which are developed by leading experts in the specialty and undergo multi-stage examination - interactive educational modules.

Keywords: medical education, E-learning, interactive educational modules, online courses
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и фармацевтического образования в Российской Федерации на период до 2021 г.».
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В статье представлены результаты внедрения отраслевого программного продукта «КАСКАД-Медицина» 
для управления качеством и безопасностью медицинской деятельности на основе требований Предложений 
Росздравнадзора в многопрофильной медицинской организации – ГБУЗ «Клиническая больница № 6  
им. Г.А. Захарьина» (г. Пенза) при методической поддержке экспертов ФГБУ «Национальный институт 
качества» Росздравнадзора. Автоматизация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности обеспечила эффективное управление ресурсами, оперативное получение информации, 
что позволило максимально эффективно проводить поиск причин несоответствий или нежелательных 
событий, осуществлять корректирующие мероприятия и принимать управленческие решения.

Опыт использования информационных технологий 
для оптимизации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности 
в многопрофильном стационаре

И.В. ИВАНОВ1, к.м.н., генеральный директор, ivi1976@bk.ru

ORCID.org/0000-0003-0971-853X

И.Б. МИНУЛИН1, начальник отдела управления качеством 

и оценки медицинской деятельности, ibminulin@gmail.com 
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в здравоохранении
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технологий для оптимизации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в многопрофильном 
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Ivanov I.V., Minulin I.B., Zinoviev D. Yu., Danilov O.E., Taut D.F., Tikhomirova L.A. 

The experience in using information technology to optimize the system of internal quality control and safety of medical activity 

in a multidisciplinary hospital 

The article presents the results of the implementation of the specialized software product «CASCADE Medicine», for managing the quality and safety of medical 

activity based on the requirements of the Proposals of Roszdravnadzor in a multidisciplinary medical organization (GBUZ «Clinical Hospital No. 6 named after 

G.A. Zakharyin», Penza) with the methodological support of experts of the FSBI «National Quality Institute» of Roszdravnadzor. Automation of the internal 

control of the quality and safety of medical activity ensured efficient resource management, prompt information retrieval, which allowed for the most efficient 

search for the causes of inconsistencies or undesirable events and corrective actions, and making management decisions.

Keywords: health care information technologies, USISHC, regional components of USISHC, medical information systems

1 ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора. 109074, Россия, г. Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1. 
FSBI «National Quality Institute» of Roszdravnadzor. 4, bld. 1, Slavyanskaya square, Moscow, 109074.
2 2ГБУЗ «Клиническая больница № 6 им. Г.А. Захарьина». 440071, Россия, г. Пенза, ул. Стасова, д. 7. 
GBUZ «Clinical Hospital No. 6 named after G.A. Zakharyin». 7, Stasov St., Penza, 440071.
3 ООО «Физические системы управления». 119234, Россия, г. Москва, ул. Ленинские горы, д.1 стр. 77. 
LLC «FSU», 1, bld.77, Leninskie gory St., Moscow, 119234.
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В статье представлены результаты исследования, посвященные изучению восприятия информации 
потребителями о проводимой независимой оценке качества условий оказания услуг медицинскими 
организациями. Установлены проблемы, препятствующие адекватному восприятию информации 
потребителями медицинских услуг, приведены предложения о путях их решения в целях повышения 
комфортности восприятия информации, а также меры по повышению уровня заинтересованности 
и информированности населения.

Независимая оценка качества условий оказания услуг 
медицинскими организациями: восприятие 
информации потребителями из открытых 
источников сети Интернет

А.Р. УРАЗМАНОВ1, к.м.н., доцент кафедры 

общественного здоровья и организации 

здравоохранения, 

arturapt@rambler.ru

О.Р. РАДЧЕНКО1, д.м.н., доцент, профессор кафедры 

профилактической медицины и экологии человека, 

профессор кафедры общей гигиены, 

radch.olga@gmail.com 

РАДЧЕНКО О.Р. УРАЗМАНОВ А.Р.

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-3-86-93

Ключевые слова: независимая оценка качества условий оказания услуг, медицинская организация, восприятие информации гражданами, 

официальный сайт

Для цитирования: Уразманов А.Р., Радченко О.Р. Независимая оценка качества условий оказания услуг медицинскими организациями – 

восприятие информации потребителями из открытых источников сети Интернет. – Вестник Росздравнадзора. – 

2020. – № 3. – С. 86–93. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-3-86-93

For citation: Urazmanov A.R., Radchenko O.R. Independent assessment of the services quality provided by medical organizations – perception 

of information by consumers from open sources (Internet). – Vestnik Roszdravnadzora. – 2020. – Vol. 3. – P. 86–93. 

DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-3-86-93

Urazmanov A.R., Radchenko O.R. 

Independent assessment of the services quality provided by medical organizations: 

perception of information by consumers from open sources (Internet)

The article presents the results of a study on the perception of information by consumers from open sources on the ongoing independent assessment of the quality 

of services provided by medical organizations. Problems preventing adequate perception of information have been identified, proposals have been made on ways 

to solve them in order to improve the comfort of information perception, as well as measures to increase the level of interest and awareness of the population.

Keywords: independent assessment quality of services, medical organization, perception of information by citizens, official website

1 ФГБОУ ВО Казанский государственный медицинский университет Министерства здравоохранения Российской Федерации. 
420012, Россия, г. Казань, Бутлерова, 49. 
Kazan State Medical University (KSMU). 49, Butlerova St., Kazan, Russia, 420012.

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
(ред. от 05.12.2017) «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» // Собрание законодательства РФ, 
28.11.2011. № 48. ст. 6724.
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В публикации рассмотрены вопросы экспертизы качества медицинской документации с применением 
лексического анализа, реализованного автоматизированной информационной системой. 
В статье предложены основные параметры и критерии оценки качества медицинских записей (документов) 
на основе применения автоматизированного лексического анализа, методика формирования интегрированной 
оценки качества медицинского документа (по результатам применения лексического анализа). Экспертиза 
качества медицинской документации представлена с использованием инструментов процессного подхода.

Процесс экспертизы качества медицинской 
документации с использованием автоматизированной 
информационной системы лексического анализа 

Е.А. БЕРСЕНЕВА1, д.м.н., руководитель Центра высшего и дополнительного 

профессионального образования, eaberseneva@gmail.com

ORCID: orcid.org/0000-0003-3481-6190

С.А. МЕНДЕЛЬ2, к.м.н., врач высшей квалификационной категории, 

начальник клинического госпиталя, 89160764641@mail.ru
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Р.Т. ТАИРОВА3, к.м.н., главный врач, tairova-r@mail.ru
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Ключевые слова: экспертиза качества медицинской помощи, экспертиза качества медицинской документации, автоматизированная 

информационная система, лексический анализ, процессный подход

Для цитирования: Берсенева Е.А., Мендель С.А., Таирова Р.Т., Савостина Е.А. Процесс экспертизы качества медицинской документации 

с использованием автоматизированной информационной системы лексического анализа. – Вестник Росздравнадзора. – 2020. – № 3. – 

С. 94–99. DOI: https://doi.org/10.35576/2070-7940-2020-3-94-99

For citation: Berseneva E.A., Mendel S.A., Tairova R.T., Savostina E.A. Medical documentation quality examination process using lexical analysis 
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Berseneva E.A., Mendel S.A., Tairova R.T., Savostina E.A. 

Medical documentation quality examination process using lexical analysis automated information system

The publication considers the issues of medical documentation quality examination (MDQE) with the use of lexical analysis implemented by the automated 

information system.

The article proposes the main parameters and criteria for assessing the quality of medical records (documents) based on the application of automated lexical 

analysis, the method of forming an integrated assessment of the quality of a medical document (based on the results of the application of lexical analysis). 

The examination of the quality of medical documentation is presented using the tools of the process approach.

Keywords: medical care quality examination, medical documentation quality examination, automated information system, lexical analysis, process approach

1 ФГБНУ «Национальный научно-исследовательский институт общественного здоровья им. Н.А. Семашко», 
105064, Россия, г. Москва, ул. Воронцово поле, д. 12, стр.1. 
FSBSI «National Research Institute of Public Health named after N.A. Semashko», 
12 b. 1, Vorontsovo Pole St., Moscow, 105064, Russian Federation.
2 Клинический госпиталь федерального казенного учреждения здравоохранения «Медико-санитарная часть Министерства 
внутренних дел России по г. Москве», 127299, Россия, г. Москва, ул. Новая Ипатовка, д.3 А
Clinical Hospital FPHI «Medical Unit of the Ministry of Internal Affairs of Russia in Moscow», 
3 A, Novaya Ipatovka st., Moscow, 127299, Russian Federation.
3 ФГБУ «Федеральный центр цереброваскулярной патологии и инсульта» Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, 117997, Россия, г. Москва, ул. Островитянова, д.1. 
FSBEI «Federal Center of Cerebrovascular pathology and stroke» of Public Health Ministry of the Russian Federation, 
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4 ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, 123242, Россия, г. Москва, ул. Баррикадная, д. 2/1, стр. 1
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Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  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?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!
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Океан. Центральная фигура фонтана Треви, 

Италия, Рим.

Океан в древнегреческой мифологии – 

божество, величайшая стихия, омывающая 

землю, дающая начало всем рекам, источ-

никам, морским течениям. Океан – «предок 

богов», именно от него «все происходит». 

В современном мире его условным ана-

логом можно назвать Интернет, в серве-

ры которого стекаются источники, ручьи, 

реки информации и который раздает их 

могучую силу всем, кому требуется, – как 

океан раздает влагу посредством облаков 

и дождей. Сегодня из Интернета «проис-

ходит все», нет такой сферы деятельности 

человека, куда бы не проникли информа-

ционные технологии. Над здравоохране-

нием также дуют ветры перемен, и мы все 

явственней ощущаем благотворное дыха-

ние Океана.


