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Введение
Одна из ключевых особенностей систе-

мы здравоохранения России – профилак-

тическая направленность, которая закре-

плена в Федеральном законе от 21.11.2011  

№ 323 «Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации»1. Это обу-

словлено многолетним отечественным 

и зарубежным опытом, который показыва-

ет, что эффективный контроль за распро-

странением неинфекционных заболеваний 

и смертностью от них возможен только 

при системной реализации таких мер, 

как проведение профилактических меди-

цинских осмотров и диспансеризации [1]. 

Программы скрининговых популяци-

онных исследований распространенности 

неинфекционных заболеваний и факторов 

риска их развития реализуются во многих 

странах. В России программа всеобщей дис-

пансеризации населения была принята еще 

в 1986 г. и стала прообразом современной 

диспансеризации определенных групп взрос-

лого населения (ДОГВН). Несмотря на про-

должительный опыт проведения массовых 

скрининговых исследований, на современном 

этапе важнейшей проблемой остается низкая 

мотивация населения и, как следствие, недо-

статочный охват ДОГВН [1, 2]. 

Результаты социологических опро-

сов показали, что отсутствие мотивации 

у населения к прохождению диспансери-

зации связано, в том числе, с длительно-

стью проведения всех мероприятий ДОГВН, 

что создает существенные неудобства 

для граждан, особенно работающих [1].

Решением этой проблемы может слу-

жить применение в организации ДОГВН 

технологий бережливого производства 

(БП), которые успешно зарекомендовали 

себя в других отраслях [3, 4]. Не вызыва-

ет сомнений, что принципы и инструмен-

ты БП могут работать в здравоохранении 

не менее эффективно [5–8]. 

В 2016 г. стартовал совместный проект 

Минздрава России и Госкорпорации «Рос-

атом» «Бережливая поликлиника» (позднее 

трансформировавшийся в проект «Новая 

модель медицинской организации, оказы-

вающей первичную медико-санитарную 

помощь»). Проект направлен на повыше-

ние эффективности работы медицинских 

организаций (МО) и доступности медицин-

ской помощи путем внедрения на систем-

ной основе элементов БП. 

В данной статье будет рассмотрен 

пилотный опыт организации ДОГВН 

с применением принципов БП в ОГАУЗ 

«Городская клиническая больница №3 

им. Б.И. Альперовича» (г. Томск). 

Материалы и методы
Цель проекта – оптимизация процесса 

проведения ДОГВН для повышения ком-

фортности и пропускной способности 

при получении услуги пациентами МО.

Срок реализации проекта – 7 месяцев, 

с мая по декабрь 2017 г. Использовались 

следующие инструменты БП:

  картирование потока создания ценно-

сти – создание визуального образа ин-

формационных и материальных потоков. 

Различают два вида карт: текущего со-

стояния и целевого состояния2; 

  оптимизация организации отдельного 

рабочего места по методике 5С2.

Проект был реализован в 4 этапа (рис. 1).

Средствами оценки эффективности 

результатов проекта были: количествен-

ные индикаторы ДОГВН (время на прохож-

дение диспансеризации и необходимое 

для пациента количество посещений МО) 

и социологической опрос по удовлетво-

ренности пациентов.

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: https://base.garant.ru/ (дата обращения 06.04.2020).

2 ГОСТ Р 56407-2015 Бережливое производство. Основные методы и инструменты. 
URL: https://base.garant.ru/ (дата обращения 08.08.2019).

На современном этапе важнейшей проблемой остается 
недостаточный охват диспансеризацией определенных 
групп взрослого населения (ДОГВН). Решением этой 
проблемы может служить применение в организации 
диспансеризации технологий бережливого производства. 
Целью проекта являлась оптимизация процесса проведения 
диспансеризации. Для оценки эффективности результатов 
использовались количественные индикаторы ДОГВН 
и социологический опрос по удовлетворенности пациентов.
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Социологический опрос проводился 

в два этапа – до начала проекта и после 

его окончания (n=190, 110 респондентов 

до и 80 – после) с помощью самостоятель-

но разработанной анкеты (10 вопросов 

по блокам: культура обслуживания, усло-

вия пребывания, организация работы МО, 

доступность медицинской помощи и ее 

эффективность).

Было проведено картирование процес-

са ДОГВН, в результате которого составле-

на карта текущего состояния, включаю-

щая в себя все этапы оказания услуги с их 

временными параметрами и обозначением 

организационных проблем, приводящих 

к возникновению различных потерь (рис. 2).

Для картирования процесса было про-

ведено 20 замеров. Среднее число посеще-

ний пациентом МО для прохождения ДОГВН 

составляло 6, среднее время прохождения 

всех мероприятий 16,5±2,3 дня. 

Картирование текущего состояния про-

цесса ДОГВН позволило выделить основ-

ные проблемы, приводящие к увеличению 

временных затрат пациентов:

1)  длительное ожидание пациентов, прохо-

дящих ДОГВН, в очереди при посещении 

регистратуры и процедурного кабине-

та (средняя длительность 20,2±4,3 мин. 

и 40,8±10,4 мин. соответственно);

2)  пересечение потоков пациентов, прохо-

дивших ДОГВН, с обратившимися в МО 

по другим причинам (в т.ч. в связи с за-

болеванием) в очереди в регистратуру, 

возле кабинета участкового врача, проце-

дурного кабинета и других подразделе-

ний. Одной из причин этого пересечения 

было отсутствие выделенного времени 

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 1.  Этапы реализации проекта оптимизации прохождения ДОГВН в ОГАУЗ «ГКБ № 3 им. Б.И. Альперовича», 
г. Томск

Рисунок 2. Карта текущего состояния процесса ДОГВН в ОГАУЗ «ГКБ № 3 им. Б.И. Альперовича», г. Томск
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для прохождения ДОГВН в расписании 

работы структурных подразделений МО. 

При этом ежедневно на 24 участках МО 

лишь 25–30 пациентов посещали вра-

чей-терапевтов для прохождения ДОГВН;

3)  неоптимальная маршрутизация. Так, по-

сле посещения врача-терапевта участ-

кового пациенту необходимо было вер-

нуться в регистратуру для получения 

направления на исследования, что уве-

личивало нагрузку на сотрудников МО 

и время, затрачиваемое пациентом. Так-

же отсутствовала возможность прове-

дения всех необходимых исследований 

за один день, что вынуждало пациентов 

посещать МО до 6 раз;

4)  расположенные в разных местах каби-

неты диагностических служб и участ-

кового врача-терапевта обусловливало 

высокую протяженность маршрута па-

циента – 683 метра. 

Результаты исследования
Разработанная карта целевого состоя-

ния процесса предполагала оптимизацию 

маршрута пациента и сокращение количе-

ства посещений до 3 (рис. 3). 

Для решения обозначенных проблем 

был разработан комплекс мероприятий:

1)  предусмотрена дифференциация обра-

тившихся в МО в зависимости от цели 

посещения и выделения отдельного по-

тока пациентов, пришедших на ДОГВН. 

Для этого из маршрута было исключе-

но обращение в регистратуру, а первым 

контактом стал кабинет первичного 

осмотра в отделении медицинской про-

филактики, куда была предусмотрена 

предварительная запись. Кроме того, 

предусмотренное в рамках отдельно-

го проекта по оптимизации работы 

регистратуры введение должности ад-

министратора холла и разработка но-

вой системы внутренней навигации 

в МО способствовали информированию 

пришедших для прохождения ДОГВН 

об отсутствии необходимости обраще-

ния в регистратуру;

2)  ключевым мероприятием проекта 

стала организация отделения меди-

цинской профилактики (ОМП) и пере-

распределение на него функции по ор-

ганизации ДОГВН с врачей-терапевтов 

участковых. Время работы ОМП было 

установлено с 8.00 до 20.00 в рабочие 

дни и с 9:00 до 14:00 в субботу, что по-

зволило активнее привлекать к ДОГВН 

население трудоспособного возраста. 

В состав ОМП вошли следующие 

кабинеты: 

  кабинет первичного осмотра (анкетирова-

ние, измерение артериального давления, 

ПРИМЕНЕНИЕ ИНСТРУМЕНТОВ БЕРЕЖЛИВОГО ПРОИЗВОДСТВА ПРИ ОРГАНИЗАЦИИ ДИСПАНСЕРИЗАЦИИ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ГРУПП ВЗРОСЛОГО НАСЕЛЕНИЯ

Рисунок 3. Карта целевого состояния процесса ДОГВН в ОГАУЗ «ГКБ № 3 им. Б.И. Альперовича», г. Томск
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антропометрия, измерение внутриглаз-

ного давления, электрокардиография);

  процедурный кабинет (организация за-

бора анализов отдельно от основного по-

тока пациентов в течение всего рабочего 

дня);

  смотровой кабинет (осмотр, взятие мазка);

  кабинет врача-терапевта (осмотр, про-

филактическое консультирование).

Кроме того, организация предваритель-

ной записи в ОМП позволила пациентам 

выбирать день и удобное время для про-

хождения ДОГВН. Пропускная способность 

потока пациентов при организации ДОГВН 

через ОМП составляла 54 человека в день. 

Для исключения самостоятельной запи-

си пациентами на исследования в рамках 

ДОГВН эта функция была предусмотрена 

в обязанностях сотрудников ОМП через 

штатный функционал Медицинской инфор-

мационной системы Томской области, в т.ч. 

и запись в другие МО с учетом оптималь-

ного маршрута пациента при прохождении 

ДОГВН;

3)  выделение в расписании работы кабине-

тов УЗИ, флюорографии, маммографии 

определенного времени для пациентов, 

проходивших ДОГВН; 

4)  внедрение в МО системы 5С, которая по-

зволяет максимально эффективно исполь-

зовать полезное пространство каждого 

кабинета, эргономично размещать необхо-

димое оборудование и исключить лишние 

перемещения медицинского персонала. 

Обсуждение результатов исследования
Реализация описанных мероприятий 

позволила сократить число посещений 

МО при прохождении диспансеризации 

до 3 (средняя длительность прохождения 

4,4±1,2 дня), а расположение ОМП еди-

ным комплексом кабинетов, размещенных 

в одном крыле на первом этаже поликлини-

ки, привело к сокращению маршрута паци-

ента внутри МО при прохождении ДОГВН 

до 200 метров.

В результате реализации проекта доля 

пациентов, удовлетворенных процессом 

прохождения ДОГВН, выросла с 26,36% 

до 56,25% (n=190, р<0,05) (рис. 4).

Еще одним положительным эффектом 

от применения в процессе ДОГВН БП стало 

увеличение количества граждан, прошед-

ших диспансеризацию, на 28,8%. При ана-

лизе данных ДОГВН за 2017 и 2018 гг. уста-

новлено, что применение разработанной 

организационной модели кратно повы-

шает вероятность достижения плановых 

параметров охвата населения диспансери-

зацией (ОШ=4,73; 95% ДИ 4,38–5,12), в т.ч. 

трудоспособного возраста (ОШ=2,88; 95% 

ДИ 2,67– 3,12).

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 4.  Удовлетворенность процессом прохождения ДОГВН 
до и после реализации проекта (n=190), %



№5(2) ,  2020,  Вест ник  Росздравнадзора   9

Реализация мероприятий, предусмо-

тренных проектом по оптимизации про-

цесса ДОГВН с применением инструмен-

тов БП, позволила сократить длительность 

прохождения ДОГВН в 4 раза и снизить 

количество посещений пациентом МО 

для прохождения ДОГВН в 2 раза.

Заключение
Реализованный проект позволяет сде-

лать следующие выводы.

Во-первых, основные проблемы, 

с которыми сталкиваются пациенты 

при прохождении ДОГВН – высокая дли-

тельность ожидания в очередях, необхо-

димость многократного посещения МО, 

большое количество переходов между 

подразделениями МО.

Во-вторых, решением проблем могут 

стать разделение потоков пациентов 

и концентрация основных этапов процесса 

в одном структурном подразделении МО. 

В-третьих, использование принципов 

БП при организации проведения ДОГВН 

целесообразно. Реализация проекта позво-

лила повысить охват населения ДОГВН. 

Полученный опыт доказал, что элемен-

ты бережливого производства повышают 

эффективность проводимых профилакти-

ческих мероприятий. Не вызывает сомне-

ния, что внедрение элементов бережли-

вого производства на системной основе 

при проведении иных профилактических 

осмотров будет способствовать повыше-

нию их эффективности. 
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Введение
Цели и основные задачи медико-соци-

альной работы, направленные на поддер-

жание физической, психической, функ-

циональной и социальной составляющих 

жизнедеятельности лиц пожилого и стар-

ческого возраста, в т.ч. при профилакти-

ке, лечении и реабилитации различных 

состояний и болезней, в настоящее время 

определены достаточно четко [1]. Также 

разработаны меры по продлению актив-

ного периода жизни пожилого человека 

как основы всего комплекса медико-соци-

альной помощи лицам старшего возраста 

[2]. Вместе с тем в системе социального 

обслуживания пожилого населения оста-

ется целый спектр нерешенных проблем.

По данным прогноза ООН доля граж-

дан в возрасте 60 лет и более в мире 

увеличится с 12,3% в 2015 г. до 14,9% 

в 2025 г. и 21,5% в 2050 г. В Российской 

Федерации – с 20% в 2015 г., до 23,9% 

в 2025 г. и 28,8% в 2050 г.1, что коррели-

рует с прогнозами Федеральной службы 

государственной статистики: часть граж-

дан РФ, превысивших трудоспособный воз-

раст, увеличится от 24,6% в 2016 г. до 27% 

в 2025 г. и достигнет 39,9 млн человек. 

Сложившаяся ситуация, вызванная увели-

чением в стране количества граждан стар-

шего возраста, предъявляет медицинским 

и социальным службам новые, повышен-

ные требования.

Анализ организационно-правовых 

аспектов оказания медико-социальной 

помощи гражданам пожилого возраста 

в Российской Федерации выявил необ-

ходимость улучшения взаимодействия 

между учреждениями здравоохранения 

и социальной защиты, а также реализации 

комплекса мер медицинского, психологи-

ческого, социального и правового харак-

тера [4, 5].

В условиях возрастающей потребности 

в надомных медико-социальных услугах 

гражданам старшего возраста актуальным 

является развитие государственно-част-

ного партнерства, поскольку бюджетные 

ассигнования в ряде случаев могут быть 

недостаточными по многим причинам [5].

Цель исследования 
Изучить основные нормативные пра-

вовые акты, регламентирующие методо-

логию, организацию и методику оказания 

гериатрической помощи и медико-соци-

альных услуг на дому. 

Материалы и методы 
Материалами исследования явились 

положения основных федеральных законов 

РФ, распоряжения Правительства РФ, при-

казы Минздрава России и Минтруда России, 

раскрывающие содержание и организацию 

надомного медико-социального обслужи-

вания граждан старшего поколения.

В работе использовался метод 

контент-анализа.

Результаты и обсуждение 
Современная законодательная база 

геронтологической надомной помощи 

в России была заложена еще в начале 

1990-х гг. и в настоящее время представле-

на следующими нормативными правовыми 

актами:

  Федеральным законом от 22.07.1993  

№ 5487-1 «Основы законодательства 

На законодательном уровне оказание медико-социальной помощи лицам пожилого 
возраста регламентировано и урегулировано, однако существует необходимость 
совершенствования межведомственных аспектов при организации и реализации 
мер надомной медико-социальной помощи лицам пожилого возраста. Поскольку 
эта деятельность имеет выраженный междисциплинарный характер, авторами 
подчеркнута необходимость в совершенствовании межведомственного взаимодействия, 
что, в конечном итоге, будет способствовать сохранению и поддержанию здоровья 
населения пожилого и старческого возраста.

1 United Nations [Электронный ресурс] / Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2015). – Режим доступа: 
https://www.un.org/en/development/desa/publications/world-population-prospects-2015-revision.htm (дата обращения 12.04.2020).
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Российской Федерации об охране здоро-

вья граждан» (далее – Закон № 5487-1); 

  Федеральным законом от 10.12.1995  

№ 195-ФЗ «Об основах социального об-

служивания населения в Российской Фе-

дерации» (далее – Закон № 195-ФЗ); 

  Федеральным законом от 02.08.1995  

№ 122-ФЗ «О социальном обслуживании 

граждан пожилого возраста и инвали-

дов» (далее – Закон № 122-ФЗ).

Положения ст. 9 Закона № 195-ФЗ обе-

спечивали предоставление помощи на дому 

в виде социально-бытовых, социально-ме-

дицинских услуг и иной помощи гражда-

нам, частично утратившим способность 

к самообслуживанию в связи с преклонным 

возрастом, болезнью, инвалидностью. 

Глава III Закона № 122-ФЗ была посвя-

щена социальному обслуживанию граж-

дан пожилого возраста и инвалидов: 

в ст. 17–18 прописаны детали социального 

и социально-медицинского обслуживания 

на дому. В частности, отмечено, что «соци-

альное обслуживание на дому является 

одной из основных форм социального 

обслуживания, направленной на макси-

мально возможное продление пребывания 

граждан пожилого возраста и инвалидов 

в привычной социальной среде в целях 

поддержания их социального статуса, а так-

же на защиту их прав и законных интере-

сов». Обращают на себя внимание поло-

жения п. 4 ст. 17 Закона № 122-ФЗ о том, 

что кроме бесплатных гарантированных 

государством надомных социальных услуг 

гражданам пожилого возраста и инва-

лидам предусмотрены дополнительные 

услуги на условиях полной или частичной 

оплаты.

Несмотря на то, что Закон № 195-ФЗ 

и Закон № 122-ФЗ утратили силу с 01.01.2015, 

они создали основу для дальнейшего разви-

тия в России системы медико-социального 

обслуживания на дому гражданам пожило-

го возраста.

Распоряжение Правительства РФ 

от 05.02.2016 № 164-р «Об утверждении 

Стратегии действий в интересах граждан 

старшего поколения в Российской Федера-

ции до 2025 года»2 регламентирует оказа-

ние медико-социальной помощи на дому 

лицам пожилого возраста. В частности, 

в нем отмечено, что «…ключевым при-

оритетом Стратегии является развитие 

гериатрической службы как комплексной 

межведомственной системы предостав-

ления индивидуальных медико-соци-

альных услуг лицам старшего поколения 

на основе оценки потребностей и нужда-

емости…», а также: «…именно сейчас 

возникает потребность не только в опре-

делении направлений государственной 

политики, касающейся оказания помощи 

гражданам старшего поколения, их семьям, 

социальным институтам, взаимодейству-

ющим с указанной категорией граждан, 

но и в активном вовлечении граждан стар-

шего поколения в жизнь общества...». 

Одним из приоритетных социальных 

направлений Стратегии является «…раз-

витие форм надомной, временной, гибкой 

и дистанционной занятости для граждан 

старшего поколения…».

Медицинская помощь на дому гражда-

нам пожилого возраста в России осущест-

вляется в рамках первичной медико-сани-

тарной помощи согласно Федеральному 

закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации»3, и которая в соответствии 

со ст. 33 данного Закона является основной 

в системе оказания медицинской помощи 

населению, подразделяясь на доврачеб-

ную, врачебную и специализированную 

первичную медико-санитарную помощь.

С 1 января 2015 г. вступил в силу Феде-

ральный закон от 23.12.2013 № 442-ФЗ 

«Об основах социального обслужива-

ния граждан в Российской Федерации»4 

(далее – Закон № 442-ФЗ). В ст. 4 одним 

2 Распоряжение Правительства РФ от 05.02.2016 № 164-р «Стратегия действий в интересах граждан старшего поколения в Российской 
Федерации до 2025 года». Собрание законодательства РФ, 15.02.2016, № 7, ст. 1017.

3 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Собрание 
законодательства РФ от 28.11.2011. № 48. Ст. 6724 (ред. 08.06.2020).

4 Федеральный закон от 23.12.2013 № 442-ФЗ «Об основах социального обслуживания граждан в Российской Федерации». Собрание 
законодательства РФ от 30.12.2013. № 52 (часть I). Ст. 7007 (ред. 01.05.2019).
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из декларируемых принципов социаль-

ного обслуживания является «…сохране-

ние пребывания гражданина в привычной 

благоприятной среде», что значительно 

расширяет понятие «система социально-

го обслуживания», задавая направление 

для развития государственной социальной 

политики в отношении граждан пожилого 

возраста. Положения ст. 19 закрепляют 

предоставление социальных услуг в форме 

надомного социального обслуживания, т.к. 

для пожилого человека место его посто-

янного проживания является привычной 

благоприятной средой. Безусловно, каче-

ственные социально-медицинские услуги, 

оказываемые на дому в форме долговре-

менного ухода и систематического наблю-

дения с целью выявления отклонений 

в состоянии здоровья, позволят поддер-

жать и сохранить здоровье лиц старших 

возрастных групп.

Статьей 28 Закона № 442-ФЗ вводятся 

положения о межведомственном взаимо-

действии при организации социально-

го обслуживания в субъекте Российской 

Федерации на основании регламента меж-

ведомственного взаимодействия исполни-

тельных органов государственной власти 

субъектов Российской Федерации при пре-

доставлении социальных услуг, что важно 

в контексте данного исследования в части 

оказания медико-социальной помощи 

на дому.

Таким образом, основные направления 

государственной политики в отношении 

граждан старшего поколения, предусмо-

тренные законодательством Российской 

Федерации, содержат систему правовых, 

организационных и экономических мер 

по обеспечению достойного уровня жизни, 

доступности социальных услуг и медицин-

ской помощи по профилю «гериатрия».

Далее необходимо рассмотреть норма-

тивные акты по гериатрической помощи 

в историографическом аспекте, начиная 

с советского периода. 

1.  Приказ Минздрава СССР от 02.07.1985  

№ 875 «О дальнейшем совершенствова-

нии медицинской помощи лицам стар-

ших возрастов» обозначил меры по уси-

лению заботы об одиноких престарелых 

гражданах и улучшению их социаль-

но-бытового обслуживания, утвердил 

введение в министерствах здравоохра-

нения союзных (автономных) респу-

блик, областных (краевых) и городских 

органах здравоохранения главных 

внештатных специалистов по геронто-

логии и гериатрии5.

2.  Приказ Минздрава СССР от 17.03.1987  

№ 375 «О мерах по дальнейшему улуч-

шению обслуживания престарелых 

и инвалидов» утвердил дополнительные 

меры к широкому развитию новых форм 

организации обслуживания престаре-

лых и нетрудоспособных граждан с соз-

данием отделений социальной помощи 

на дому для предоставления им необхо-

димых услуг и расширением патронаж-

ной службы для оказания медицинской 

и социально-бытовой помощи ветеранам 

войны и труда и одиноким нетрудоспо-

собным гражданам.

3.  «Методические рекомендации по ор-

ганизации форм и методов «частичной 

госпитализации» в лечебно-профилак-

тических учреждениях», утвержденные 

Минздравом СССР от 20.07.1990, соз-

даны с учетом положительного зару-

бежного опыта служб помощи на дому 

лицам старшего возраста и инвалидам. 

Они детализируют организацию работы 

стационаров на дому, особенно с целью 

реабилитации, что «может стать реаль-

ным путем значительного снижения 

затрат на одного пролеченного больно-

го при условии обеспечения высокого 

уровня качества медицинской помощи». 

Вместе с тем в рекомендациях указано, 

что медицинские работники должны 

обу чать членов семьи пожилого пациен-

та правилам ухода за ним6.

5 Приказ Минздрава СССР от 02.07.1985 № 875 «О дальнейшем совершенствовании медицинской помощи лицам старших возрастов». 
URL: https://consultant.ru/document/cons_doc. Дата обращения 12.04.2020.

6 «Методические рекомендации по организации форм и методов “частичной госпитализации” в лечебно-профилактических учреждениях» 
(утв. Минздравом СССР, ГУЗМ 20.07.1990). URL: https://consultant.ru/document/cons_doc. Дата обращения 12.04.2020.
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4.  Приказ Минсоцзащиты РФ от 15.09.1995  

№ 218 «О порядке и условиях зачисления 

на социальное обслуживание на дому» 

определил организационные основы 

социального обслуживания на дому: 

«Социальным обслуживанием на дому 

обеспечиваются лица пожилого возрас-

та (женщины старше 55 лет, мужчины 

старше 60 лет) и инвалиды, нуждаю-

щиеся в постоянной или временной по-

сторонней помощи в связи с частичной 

утратой возможности самостоятельного 

удовлетворения основных жизненных 

потребностей вследствие ограниче-

ния способности к самообслуживанию 

и (или) передвижению». В документе от-

мечен заявительный характер зачисле-

ния на социальное обслуживание, а так-

же говорится о необходимости наличия 

заключения лечебно-профилактическо-

го учреждения о состоянии здоровья 

и отсутствии у заявителя медицинских 

противопоказаний к социальному обслу-

живанию на дому7.

5.  Приказ Минздрава РФ от 28.07.1999  

№ 297 «О совершенствовании органи-

зации медицинской помощи гражда-

нам пожилого и старческого возрастов 

в РФ»8, по сути, впервые сформировал 

в России многоуровневую структуру ока-

зания медицинской и медико-социальной 

помощи лицам пожилого и престарелого 

возрастов, профилактики преждевре-

менного старения, утвердил организа-

цию в амбулаторно-поликлинических 

учреждениях отделения медико-соци-

альной помощи для проведения больным 

старших возрастных групп и инвалидам 

лечебно-реабилитационных мероприя-

тий, в т.ч. на дому. 

Из числа действующих ведомственных 

нормативных правовых актов по оказанию 

гражданам старшего поколения медицинской 

помощи на дому в рамках исследова-

ния были проанализированы следующие 

документы.

1.  Приказ Минтруда России от 24.11.2014  

№ 939н «Об утверждении Примерного 

порядка предоставления социальных ус-

луг в форме социального обслуживания 

на дому»9 устанавливает перечень видов 

услуг ветеранам и инвалидам Великой 

Отечественной войны: 

  социально-бытовых, направленных 

на поддержание жизнедеятельности 

в быту; 

  социально-медицинских – по органи-

зации ухода, содействии в проведении 

оздоровительных мероприятий, систе-

матическом наблюдении для выявле-

ния отклонений в состоянии здоровья; 

  социально-психологических – в виде 

помощи в коррекции психологическо-

го состояния для адаптации в социаль-

ной среде; 

  социально-педагогических, включа-

ющих организацию досуга, помощь 

в воспитании детей; 

  социально-трудовых – в виде помощи 

в трудоустройстве и в решении дру-

гих проблем, связанных с трудовой 

адаптацией; 

  социально-правовых – в получении 

юридических услуг.

2.  Приказ Минздравсоцразвития РФ 

от 15.05.2012 № 543н «Об утверждении 

Положения об организации оказания 

первичной медико-санитарной помощи 

взрослому населению»10 регламентиру-

ет организацию мероприятий по про-

филактике, диагностике, лечению забо-

леваний и патологических состояний 

с максимальным приближением к месту 

жительства (пребывания) пациента, 

что способствует повышению доступ-

ности помощи благодаря деятельности 

7 Приказ Минсоцзащиты РФ от 15.09.1995 № 218 «О порядке и условиях зачисления на социальное обслуживание на дому». 
URL: https://consultant.ru/document/cons_doc. Дата обращения 12.04.2020.

8 Приказ Минздрава России от 28.07.1999 № 297 «О совершенствовании организации медицинской помощи гражданам пожилого 
и старческого возрастов в Российской Федерации». URL: https://consultant.ru/document/cons_doc. Дата обращения 12.04.2020.

9 Приказ Минтруда России от 24.11.2014 № 939н «Об утверждении Примерного порядка предоставления социальных услуг в форме 
социального обслуживания на дому». Российская газета, № 299, 31.12.2014.

10 Приказ Минздравсоцразвития России от 15.05.2012 № 543н «Об утверждении Положения об организации оказания первичной 
медико-санитарной помощи взрослому населению». Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти, 
№ 52, 24.12.2012 (ред. 18.02.2020).
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мобильных медицинских бригад и ста-

ционаров на дому.

3.  Порядок организации медицинской 

реабилитации, утвержденный прика-

зом Минздрава России от 29.12.2012  

№ 1705н11, устанавливает в рамках ока-

зания первичной медико-санитарной 

помощи проведение медицинской реа-

билитации на третьем этапе выездными 

бригадами на дому пациентам, независи-

мым в повседневной жизни при осущест-

влении самообслуживания, общения 

и самостоятельного перемещения (или 

с дополнительными средствами опоры).

4.  Приказ Минздрава России от 13.03.2019  

№ 124н утверждает обновленный поря-

док проведения профилактического ме-

дицинского осмотра и диспансеризации 

определенных групп взрослого населе-

ния в рамках обязательного медицин-

ского страхования12. Документом пре-

дусмотрен ряд мероприятий для граждан 

в возрасте 65 лет и старше, в т.ч. не на-

ходящихся под диспансерным наблюде-

нием, в целях «…коррекции выявленных 

факторов риска и (или) профилактики 

старческой астении». Положения дан-

ного приказа расширены и детально ос-

вещены в методических рекомендациях 

Минздрава России13.

5.  Приказ Минздрава России от 29.03.2019  

№ 173н14 предусматривает сроки взятия 

под наблюдение и утверждает перечень 

заболеваний и состояний, при которых 

устанавливается диспансерное наблю-

дение взрослого населения.

6.  Приказ Минздрава России и Минтруда 

России от 31.05.2019 № 345н/372н15 

регламентирует Порядок организации 

деятельности отделения выездной па-

тронажной помощи для динамического 

наблюдения и оказания паллиативной 

специализированной медицинской по-

мощи взрослым на дому.

7.  Порядок оказания медицинской помо-

щи по профилю «гериатрия», утверж-

денный приказом Минздрава России 

от 29.01.2016 № 38н16, предусматривает 

организацию гериатрической службы 

как единой системы долговременной ме-

дицинской и социальной помощи за счет 

преемственности ведения пожилого 

пациента между различными уровня-

ми системы здравоохранения, а также 

между службами здравоохранения и со-

циальной защиты. Согласно этому акту, 

пациентом, нуждающемся в гериатри-

ческой помощи, является лицо пожило-

го (60–74 года) и старческого (75 лет 

и старше) возраста со старческой асте-

нией (код R-54, международная ста-

тистическая классификация болезней 

и проблем, связанных со здоровьем, 

10-го пересмотра)17.

8.  Стандарт специализированной медицин-

ской помощи при старческой астении, 

утвержденный приказом Минздрава Рос-

сии от 02.04.2019 № 190н18, определяет 

11 Приказ Минздрава России от 29.12.2012 № 1705н «О Порядке организации медицинской реабилитации». 
Российская газета (специальный выпуск), № 90/1, 25.04.2013.

12 Приказ Минздрава России от 13.03.2019 № 124н «Об утверждении порядка проведения профилактического медицинского осмотра 
и диспансеризации определенных групп взрослого населения». Опубликован на официальном интернет-портале правовой информации 
http://www.pravo.gov.ru 25.04.2019 (ред. 28.10.2019).

13 Организация проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения. 
Методические рекомендации по практической реализации приказа Минздрава России от 13.03.2019 № 124н «Об утверждении порядка 
проведения профилактического медицинского осмотра и диспансеризации определенных групп взрослого населения». – М., 2019. – 165 с.

14 Приказ Минздрава России от 29.03.2019 № 173н «Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми». 
Опубликован 26.04.2019 на официальном. интернет-портале правовой информации http://www.pravo.gov.ru.

15 Приказ Минздрава России и Минтруда России от 31.05.2019 № 345н/372н «Об утверждении Положения об организации оказания 
паллиативной медицинской помощи, включая порядок взаимодействия медицинских организаций, организаций социального 
обслуживания и общественных объединений, иных некоммерческих организаций, осуществляющих свою деятельность в сфере 
охраны здоровья». – Российская газета, № 140, 01.07.2019. 

16 Приказ Минздрава России от 29.01.2016. № 38н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «гериатрия». 
Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru, 17.03.2016. ред. от 20.12.2019 
(с изм., вступившими в силу с 11.01.2020).

17 Клинические рекомендации «Старческая астения». МКБ-10: R-54. Возрастная группа: 60 лет и старше. 
Профессиональные ассоциации: Российская ассоциация геронтологов и гериатров, 2018 г.

18 Приказ Минздрава России от 02.04.2019 № 190н «Об утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при старческой 
астении» Опубликован 26.04.2019 на официальном. интернет-портале правовой информации http://www.pravo.gov.ru.
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перечень медицинских услуг для диа-

гностики и лечения состояния, спектр 

методов исследования, перечень лекар-

ственных препаратов со средними су-

точными и курсовыми дозами.

Важно отметить, что новым этапом 

развития гериатрической службы в Рос-

сии как единой многоуровневой системы 

амбулаторно-поликлинической и стацио-

нарной помощи по профилю «гериатрия» 

стала разработка и утверждение порядка 

оказания медицинской помощи, утверж-

денного приказом Минздрава России 

от 29.01.2016 № 38н. 

Принципы межведомственного взаимо-

действия при оказании медико-социаль-

ной помощи на дому пожилым регламен-

тированы совместным приказом Минтруда 

России и Минздрава России от 21.12.2017  

№ 861/103619 «Об утверждении методи-

ческих рекомендаций по организации 

социального обслуживания и социально-

го сопровождения граждан, полностью 

или частично утративших способность 

осуществлять самообслуживание, само-

стоятельно передвигаться, и оказание 

им медицинской помощи». В рекоменда-

циях подробно освещены вопросы орга-

низации проведения мониторинга выяв-

ления и информирования нуждающихся 

граждан, осуществление систематиче-

ского наблюдения и проведение диспан-

серизации, определены критерии каче-

ства оказания социально-медицинских 

услуг.

Выводы
Изучение нормативных правовых актов 

по оказанию гериатрической и медико-со-

циальной помощи пожилым гражданам Рос-

сийской Федерации выявило, что, несмотря 

на их значительное количество, недостат-

ком является слабая реализация на практи-

ке межведомственного системного подхо-

да, последовательности и преемственности 

в оказании помощи на дому лицам пожи-

лого возраста. По нашему мнению, для  

оптимизации этого вида деятельности 

необходимо совершенствование системы 

медико-социальной помощи пожилым с раз-

работкой четкого алгоритма организации 

адресной помощи с учетом индивидуальных 

потребностей, преемственности в деятель-

ности медицинских организаций и учреж-

дений социальной сферы; гибкого и кон-

кретного подхода при оказании различных 

форм предоставляемых медико-социальных 

услуг.

Разработка и реализация на государ-

ственном уровне мер системной под-

держки и повышения качества жизни 

граждан пожилого возраста нашли свое 

отражение в Федеральном проекте «Стар-

шее поколение», который будет действо-

вать до 2025 г. Основными задачами про-

граммного документа определены:

  создание эффективной системы профи-

лактики социально значимых заболе-

ваний и предупреждение факторов их 

развития, в частности, осуществление 

мероприятий по проведению вакцинации 

против пневмококковой инфекции граж-

дан старше трудоспособного возраста 

из групп риска;

  создание в регионах РФ сис темы дол-

говременного ухода за гражданами 

пожилого возраста и инвалидами, 

включающей сбалансированные соци-

альное обслуживание и медицинскую 

помощь на дому, в полустационарной 

и стационарной форме с привлече-

нием патронажной службы и сиде-

лок, а также поддержание семейного 

ухода.

С 1 января 2020 г. вступило в силу 

постановление Правительства Российской 

Федерации от 27.12.2019 № 1915 «О реа-

лизации в субъектах Российской Федера-

ции пилотного проекта по вовлечению 

частных медицинских организаций в ока-

зание медико-социальных услуг лицам 

в возрасте 65 лет и старше, являющим-

ся гражданами Российской Федерации, 

в том числе проживающим в сельской 

19 Приказ Минтруда России и Минздрава России от 21.12.2017 № 861/1036 «Об утверждении методических рекомендаций 
по организации социального обслуживания и социального сопровождения граждан, полностью или частично утративших способность 
осуществлять самообслуживание, самостоятельно передвигаться, и оказание им медицинской помощи». Бюллетень трудового 
и социального законодательства Российской Федерации, № 2, 2018 г.
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местности», устанавливающее возмож-

ность получения медико-социального 

патронажа на дому лицами пожилого воз-

раста и инвалидами20.

Таким образом, изученные норматив-

ные правовые акты, в которых разработа-

ны принципы организации и деятельности 

учреждений, оказывающих медико-соци-

альную помощь старшим категориям насе-

ления, свидетельствуют о достаточно 

разработанной правовой базе. При этом 

организация на дому эффективной меди-

ко-социальной помощи лицам пожило-

го возраста нуждается в дальнейшем 

совершенствовании.

Следует отметить, что термины «меди-

ко-социальная помощь», «патронаж» 

в аспекте помощи пожилым в нормативных 

правовых актах Российской Федерации 

никак не конкретизированы и нуждаются 

в правовом обосновании.

Заключение
Организация медико-социальной помощи 

на дому гражданам Российской Федерации 

старшего возраста регламентирована 

федеральными нормативными правовы-

ми актами. Проанализированные в дан-

ной работе документы свидетельствуют 

о том, что на законодательном уровне 

довольно успешно решаются вопросы ока-

зания медико-социальной помощи лицам 

пожилого возраста. Увеличение числа 

пожилых граждан в Российской Федера-

ции обусловливает возрастание требова-

ний по сохранению или восстановлению 

оптимальной жизнедеятельности паци-

ентов пожилого и старческого возраста, 

имеющих потребность в получении меди-

ко-социальных услуг и помощи на дому. 

Поскольку деятельность по оказанию 

медико-социальной помощи лицам пожи-

лого возраста имеет выраженный меж-

дисциплинарный характер, существует 

необходимость совершенствования меж-

ведомственных аспектов деятельности 

при организации и реализации мер надо-

мной медико-социальной помощи лицам 

пожилого возраста.

20 Постановление Правительства РФ от 27.12.2019 № 1915 «О реализации в субъектах Российской Федерации пилотного проекта 
по вовлечению частных медицинских организаций в оказание медико-социальных услуг лицам в возрасте 65 лет и старше, 
являющимся гражданами Российской Федерации, в том числе проживающим в сельской местности». 
Собрание законодательства РФ, 06.01.2020, № 1 (часть II), ст. 99 (ред. 18.05.2020).
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Введение
Распространение новой коронави-

русной инфекции COVID-19, определен-

ное ВОЗ 11 марта 2020 г. как пандемия, 

предъявляет особые требования к систе-

мам здравоохранения стран мира в целом 

и к медицинским организациям в частности 

[1, 2]. Учитывая темп роста заболеваемости 

COVID-19, главной целью для здравоохра-

нения становится возможность быстрого 

развертывания резервных коек инфекци-

онного профиля с соблюдением санитар-

но-противоэпидемических требований, 

Распространение новой коронавирусной инфекции 
COVID-19 предъявляет особые требования к системам 
здравоохранения и медицинским организациям. 
Темп роста заболеваемости COVID-19 требует 
быстрой реализации комплекса мер по увеличению 
коечного фонда инфекционного профиля, его 
обеспечения оборудованием, лекарственными 
препаратами, средствами индивидуальной защиты; 
привлечения к работе в экстремальных условиях 
специалистов, их обучения диагностике и лечению 
COVID-19. В статье обобщен опыт медицинской 
организации, перепрофилированной в инфекционный 
госпиталь для лечения больных COVID-19.

Опыт работы федерального центра 
травматолого-ортопедического профиля 
в условиях распространения новой 
коронавирусной инфекции COVID-19
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Россия, 428020, г. Чебоксары, ул. Ф. Гладкова, д. 33. 
Federal State Budgetary Institution Federal Center of Traumatology, Orthopedics and endoprosthesis replacement 
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по степени ограничений и уровню защи-

ты персонала сравнимых с требованиями 

при особо опасных инфекциях; беспере-

бойное оснащение инфекционных стаци-

онаров кислородным и реанимационным 

оборудованием и лекарственными препа-

ратами; обеспечение медицинского и ино-

го персонала больниц средствами индиви-

дуальной защиты; привлечение к работе 

в экстремальных условиях достаточного 

количества медицинских и немедицинских 

специалистов и их быстрое и эффектив-

ное обучение особенностям диагностики 

и лечения COVID-19 [3-5]. В данной статье 

нами представлен собственный опыт рабо-

ты в условиях пандемии COVID-19.

Цель статьи
Обобщить опыт медицинской орга-

низации травматолого-ортопедического 

профиля, прошедшей путь от временных 

ограничений до перепрофилирования 

в инфекционный стационар для лечения 

больных коронавирусной инфекцией.

Материалы и методы
При работе над статьей использова-

ны данные государственной статисти-

ческой отчетности1, материалы феде-

рального информационного ресурса 

стопкоронавирус.рф2, собственные ста-

тистические данные ФГБУ «Федераль-

ный центр травматологии, ортопедии 

и эндопротезирования» Минздрава России 

(г. Чебоксары), (далее – Центр). 

Внесение Центра в список резервных 
учреждений

На момент написания статьи коечный 

фонд инфекционного профиля в Чуваш-

ской Республике требовал привлечения 

дополнительных койко-мест в стацио-

нарах. Одной из резервных медицинских 

организаций являлся Центр травматоло-

гии, ортопедии и эндопротезирования 

в г. Чебоксары – медицинская организация 

федерального уровня, предназначенная 

для оказания плановой высокотехноло-

гичной, в т.ч. специализированной, меди-

цинской помощи населению по профилю 

«Травматология и ортопедия». 

Учреждение открыто в 2009 г., имеет 

в своей структуре консультативную поли-

клинику на 150 посещений в смену, коечный 

фонд мощностью 150 коек для взрослых и 15 – 

для детей, 6 операционных залов, отделение 

анестезиологии и реанимации на 17 коек, 

диагностические отделения и отделение 

медицинской реабилитации. В Центре полу-

чают лечение жители 76 из 85 регионов Рос-

сии, ежегодные объемы лечебно-консуль-

тативной помощи составляют около 44 тыс. 

амбулаторных посещений, 8,8 тыс. госпи-

тализаций, 8,4 тыс. высокотехнологичных 

операций на суставах конечностей и позво-

ночнике. Операционная активность врачей 

составляет около 400 операций в год – объ-

ем, достаточный для поддержания высокого 

уровня оказываемой помощи. Хирургиче-

ское лечение проводится с использованием 

реконструктивно-пластических, миниинва-

зивных операционных методик, аддитивных 

технологий, компьютерного и навигацион-

ного оборудования. При этом более 52% 

составляют уникальные операции и опера-

ции повышенной сложности.

Центр травматологии, ортопедии и эндо-

протезирования был включен в перечень 

резервных учреждений для оказания меди-

цинской помощи пациентам с коронавирус-

ной инфекцией в Чувашской Республике 

с численностью населения 1,2 млн человек 

как имеющий ряд преимуществ:

  локация в пригородной зоне на доста-

точном расстоянии от общественных, 

промышленных, коммунальных органи-

заций, в отдельно стоящем здании мо-

дульного блочного типа с обособленной 

и охраняемой территорией;

  непроходной тип подразделений с асепти-

ческим режимом и наличием шлюзов;

  отдельно стоящая кислородная станция 

(газификатор холодный криогенный 

гхк3/1,6-200м);

1 Официальный сайт Территориального органа Федеральной службы государственной статистики. 
URL: https://chuvash.gks.ru/statistic (дата обращения 04.05.2020).

2 Сайт информационного ресурса стопкоронавирус.рф URL: https://xn--80aesfpebagmfblc0a.xn--p1ai/ (дата обращения 04.05.2020).
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  поточность технологических процессов 

и исключение перекрещивания потоков;

  соответствие помещений и оборудова-

ния санитарно-эпидемиологическим 

и санитарно-гигиеническим нормативам 

при оказании помощи в условиях особо 

опасных инфекций;

  наличие центральных стерилизацион-

ного и дезинфекционного отделений, 

прачечной, системы безведерной уборки 

(клининг-система);

  наличие столовой, мощности которой 

позволяют обеспечить питанием одно-

временно пациентов и дежурную смену 

персонала;

  одно- и двухместные палаты для макси-

мальной разобщенности инфицирован-

ных больных, оборудованные функци-

ональными кроватями, прикроватными 

консолями с подачей газов, облучате-

лями-рециркуляторами закрытого типа 

(«Дезар»), дозаторами с раствором анти-

септика для обеззараживания рук, сануз-

лом с душем;

  анестезиолого-реанимационная служба 

высокого уровня организации (изолятор 

на одну койку, дублированные системы 

подачи медицинских газов и энерго-

обеспечения, система видеонаблюдения, 

мониторное слежение за жизненными 

функциями пациентов с центральной 

станцией мониторирования, достаточная 

оснащенность аппаратами ИВЛ);

  достаточное количество рентгенодиа-

гностической аппаратуры;

  клинико-диагностическая лаборатория, 

имеющая санитарно-эпидемиологиче-

ское заключение на работу с микроор-

ганизмами III-IV групп патогенности, 

с использованием метода, не предполага-

ющего выделение возбудителя;

  наличие специалистов соматического 

профиля (терапевты, неврологи);

  высокопрофессиональные кадры.

Более 80 врачей имеют опыт интенсив-

ной клинической работы при обороте кой-

ки 53,1 раза и средним числом работы кой-

ки 340 дней в году. В Центре на протяжении 

последних 3-х лет удерживается нулевой 

уровень летальности (учитывая слож-

ность проводимых операций, особенности 

возрастного состава пациентов и их небла-

гоприятный коморбидный фон). Высокий 

реабилитационный потенциал учреждения 

с широким арсеналом специального обору-

дования и тренажеров позволяет достичь 

раннего восстановления послеоперацион-

ных больных со снижением среднего срока 

госпитализации до 6,4 дня.

Изменения в график работы Цен-

тра с учетом развития эпидемиологиче-

ской ситуации по COVID-19 вводились 

в соответствии с развитием эпидемиоло-

гической ситуации в стране и Чувашской 

Республике. Приказом по учреждению 

от 18.03.2020 введены временные меры 

по профилактике новой коронавирусной 

инфекции COVID-19 в соответствии с нор-

мативными документами федерального 

уровня, включающие общие мероприя-

тия, мероприятия в отношении пациентов 

и мероприятия в отношении персонала. 

Система ограничительных мероприятий 

включала масочный режим в учрежде-

нии; санитарную обработку помещений 

и оборудования; обеспечение доступности 

для посетителей клиники санузлов и дезин-

фицирующих средств для обработки рук; 

коридоры, холлы и палаты стационарных 

отделений дополнительно оснащены бес-

контактными дозаторами дезинфицирую-

щих средств; введен запрет родственни-

кам посещать стационарных пациентов; 

непрерывный в течение дня медицинский 

контроль за здоровьем персонала и нахо-

дящихся в стационаре и поликлинике 

пациентов.

С 06.04.2020 по возможности ограниче-

на госпитализация пациентов, проживаю-

щих за пределами Чувашской Республики. 

При обращении пациентов в поликлини-

ку и стационар Центра осуществлялся 

контроль состояния их здоровья: термо-

метрия, сбор эпидемиологического ана-

мнеза (информация о недавних поезд-

ках и контактах пациента), клинический 

осмотр с целью выявления признаков 

вирусной инфекции и др.

Поскольку угроза заражения COVID-19  

существует в отношении персонала Центра, 

контактирующего с потенциальными зара-

женными или носителями коронавируса, 
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сотрудники ежедневно проходили тер-

мометрию и терапевтический осмотр. 

Были отменены командировки сотрудни-

ков и культурно-массовые мероприятия. 

Проведен дополнительный инструктаж 

работников по вопросам предупреждения 

распространения новой коронавирусной 

инфекции COVID-19.

С 14.04.2020 отменены прием паци-

ентов в консультативной поликлини-

ке и госпитализация в дневной стацио-

нар. С 13.04.2020 начато планомерное 

сокращение госпитализации с ее полным 

прекращением 17.04.2020. Следующим 

этапом – с 20.04.2020 – существенно 

ограничена плановая госпитализация 

пациентов группы риска: проживающих 

в неблагополучных по COVID-19 регионах, 

в возрасте старше 65 лет. Сохранялся неко-

торый – 60–70% от планируемого – объем 

госпитализации с преимущественным при-

емом пациентов, проживающих на терри-

тории Чувашской Республики.

Учитывая необходимость наблюдения 

на этапе катамнеза пролеченных в Центре 

пациентов, в т.ч. с очным осмотром, высо-

кую обращаемость за консультативной 

помощью в поликлинику, было усилено 

направление работы по оказанию дистан-

ционных консультаций. Проводилась заоч-

ная оценка предоставленных контрольных 

рентгенограмм с учетом состояния пациен-

тов и их жалоб на данный момент. Направ-

лялись рекомендации по плану обследова-

ния и лечения гражданам, предоставившим 

медицинские документы и рентгенограм-

мы по электронной почте или через лич-

ный кабинет пациента в медицинской 

информационной системе Центра. В заоч-

ном порядке, также по документам, прово-

дился предварительный отбор пациентов 

на госпитализацию для оказания плановой 

высокотехнологичной, в т.ч. специализи-

рованной, медицинской помощи с опреде-

лением дат госпитализации.

Через 5 дней работы в ограничительном 

режиме плановая госпитализация была 

сведена к минимуму. Оказывалась неот-

ложная медицинская помощь пациентам 

с экстренной ортопедической патологией: 

проведение второго этапа ревизионного 

хирургического вмешательства, оператив-

ное лечение послеоперационных ослож-

нений (перипротезные переломы, острая 

перипротезная инфекция и др.), перелома 

шейки бедра.

У поступающих на госпитализацию 

пациентов собирался эпидемиологиче-

ский анамнез, проводился опрос о само-

чувствии и внешний осмотр на предмет 

выявления признаков ОРВИ, термометрия. 

Экспресс-диагностика мазка из носоглот-

ки осуществлялась с помощью тест-систе-

мы производства России «Изотерм SARS-

CoV-2 РНК скрин» (предел обнаружения 

набора реагентов составляет 1000 копий 

РНК коронавируса SARS-CoV-2 на 1 мл 

образца). Клинико-диагностическая лабо-

ратория Центра проводила также экс-

пресс-диагностику биоматериала по дого-

вору с другой медицинской организацией 

федерального значения. Всего было про-

ведено около 300 тестов, из них в 1 случае 

выявлен положительный результат. Впо-

следствии проведенный повторно в специ-

ализированной лаборатории Роспотреб-

надзора тест этот результат не подтвердил.

Мероприятия по доклиническому при-

ему и предварительному обследованию 

пациентов проводились средними меди-

цинскими работниками за пределами 

Центра, в специально переоборудованных 

помещениях бюро пропусков. Посколь-

ку больных COVID-19 среди поступающих 

на госпитализацию выявлено не было, 

пациентам выдавались маски, проводи-

лась обработка рук дезсредствами, после 

чего они направлялись в приемное отде-

ление. В рамках предоперационного 

обследования всем госпитализированным 

пациентам в день поступления проводил-

ся клинический и биохимический анализ 

крови. При отсутствии клинических про-

явлений ОРВИ и отрицательных тестах 

на COVID-19 КТ легких в массовом порядке 

не проводилась. Это исследование назна-

чалось пациентам, указавшим на наличие 

бронхолегочных и сердечно-сосудистых 

заболеваний в анамнезе. По нашему мне-

нию, проводить КТ легких пациентам, 

поступающим в клинику травматоло-

го-ортопедического профиля, сплошным 
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методом нецелесообразно. При благопо-

лучном эпидемиологическом анамнезе, 

отсутствии клинических признаков ОРВИ 

и гипертермии, при отрицательном резуль-

тате теста на COVID-19 и отсутствии воспа-

лительных изменений крови (превышения 

уровня маркеров воспаления) показаний 

к КТ легких нет.

Критериями анамнеза для отказа 

в госпитализации и переноса оперативно-

го лечения считали наличие хронических 

воспалительных заболеваний и иммуно-

супрессивных состояний, онкологической 

патологии, сердечно-сосудистых заболева-

ний в стадии субкомпенсации и декомпен-

сации, возраст пациента старше 60 лет [6].

При госпитализации пациент запол-

нял утвержденную приказом Минздрава 

Чувашской Республики анкету, содержа-

щую вышеперечисленные вопросы, и лично 

подписывал этот документ, подтверждая, 

что не скрыл информацию об имеющихся 

заболеваниях и контакте с потенциально 

опасной инфекцией, что предусматривало 

бы уголовную ответственность.

Для минимизации риска контакта 

и заражения операции по эндопроте-

зированию крупных суставов, на кото-

рых специализируется Центр, проводи-

лись в день госпитализации при условии, 

что пациент поступил полностью обсле-

дованным и сроки действия результатов 

исследований актуальны, или же на сле-

дующий день. Во всех случаях использо-

валась спинальная анестезия. Во избежа-

ние перевязок и связанного с ними риска 

проникновения инфекции, послеопераци-

онный уход за раной проводился с помо-

щью адгезивных бактерицидных повязок, 

не требующих замены вплоть до выписки 

из стационара (6–7 дней). После операции 

пациент находился в палате пробуждения, 

затем переводился в травматолого-ортопе-

дическое отделение. Реабилитационные 

мероприятия и комплексы ЛФК в раннем 

послеоперационном периоде проводились 

в палатах для минимизации контактов 

пациента. С этой же целью было ограниче-

но перемещение пациентов по отделению. 

При необходимости выйти в коридор паци-

енты пользовались масками.

Имелись четкие инструкции для пер-

сонала по порядку действий при оказа-

нии медицинской помощи и использо-

ванию средств индивидуальной защиты 

(СИЗ). В условиях подготовки к возможной 

работе с пациентами, инфицированными 

COVID-19, проводились ежедневные тре-

нинги персонала по использованию СИЗ. 

Согласно рекомендациям, персонал был 

обучен использованию средств защиты 

в зависимости от взаиморасположения 

медицинского работника и пациентов 

в палате. Логистику с точки зрения реко-

мендованной специалистами 1,5-метровой 

дистанции в Центре обеспечивали доста-

точные площади помещений, автоматизи-

рованный контроль доступа в отделения, 

предупреждающие таблички, маркировка 

помещений, малая мобильность пациен-

тов в связи с профилем их заболевания 

и возможность контроля дистанции персо-

налом. При выписке из стационара паци-

ентам давались советы для организации 

ограничительных противоэпидемических 

мероприятий в условиях домашнего режи-

ма – в устной форме, в выписках из ста-

ционара, в изданных Центром брошюрах, 

через страницу для пациентов на сайте 

Центра. Пациенты получали информа-

ционные материалы по профилактике 

COVID-19 в печатном виде и через баннер 

на официальном сайте Центра. Дополни-

тельно проводились беседы с сопрово-

ждающими лицами по организации ухо-

да на дому членами семьи, медсестрами 

или волонтерами, с учетом рекомендаций 

Для минимизации риска контакта и заражения 
операции по эндопротезированию крупных 

суставов, на которых специализируется Центр, 
проводились в день госпитализации при условии, 

что пациент поступил полностью обследованным 
и сроки действия результатов исследований 

актуальны, или же на следующий день.
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по профилактике COVID-19. При выбы-

тии из Центра выдавались справки-про-

пуски для пересечения границ регионов 

для пациентов и сопровождающих их лиц.

Все работающие сотрудники проходили 

ежедневную двухкратную термометрию, 

при малейших признаках ОРВИ – отстра-

нялись от работы (отправлялись на само-

изоляцию). Сотрудники в возрасте 65 лет 

и старше также находились в самоизоля-

ции. В связи с минимизацией поступления 

пациентов и сокращения нагрузки Центра 

большинство сотрудников оформили оче-

редной отпуск. Обследование персонала 

на COVID-19 было проведено в отноше-

нии всех сотрудников приемного отде-

ления, врачей отделения анестезиологии 

и реанимации, клинико-диагностической 

лаборатории. Выявлен случай заболева-

ния ОРВИ средней тяжести у сотрудни-

ка администрации Центра, в связи с чем 

всем контактным лицам в администрации 

также проведена экспресс-диагностика 

на COVID-19. Полученные результаты 

заболевание не подтвердили. В данное 

время сотрудник выздоровел и приступил 

к работе.

Что касается тестов на коронавирус, 

то полученные на начальном этапе тесты 

не обладали должной чувствительностью 

и специфичностью к SARS-CoV-2 и не могли 

быть использованы в качестве экспресс-ди-

агностики коронавирусной инфекции. 

В данный момент мы используем отече-

ственные тесты с достаточными для диа-

гностики характеристиками.

Поскольку эндопротезирование – 

довольно серьезное для пациента решение, 

и сложная операция оказывает огромное 

воздействие на психику и тело человека 

при замене сустава, возникает снижение 

резистентности организма с большей уяз-

вимостью пациента к инфекциям. При этом, 

в случае заражения COVID-19, ожидаемым 

является более значительное воздействие 

инфекции на пациента. Для поддержания 

Таблица.  Карта распространения вируса на территории ПФО*

Заболело Новые Активные Выздоровело Умерло Население
Заболеваемость 

на 10 тыс. населения
Летальность, 

%

Нижегородская область 2 852 157 2 453 383 16 3 202 946 8,904 0,56

Республика Татарстан 1 117 86 984 130 3 3 902 642 2,862 0,27

Республика Башкортостан 1 102 80 903 185 14 4 038 151 2,729 1,27

Республика Мордовия 867 59 765 98 4 790 197 10,972 0,46

Республика Чувашия 795 64 653 134 8 1 217 818 6,528 1,01

Республика Марий Эл 717 49 297 416 4 679 417 10,553 0,56

Пермский край 630 35 414 207 9 2 599 260 2,424 1,43

Оренбургская область 700 81 479 217 4 1 956 835 3,577 0,57

Кировская область 618 33 534 80 4 1 262 402 4,895 0,65

Ульяновская область 528 29 440 84 4 1 229 824 4,293 0,76

Саратовская область 659 74 557 99 3 2 421 895 2,721 0,46

Пензенская область 539 27 356 175 8 1 305 563 4,128 1,48

Удмуртская Республика 314 43 241 63 10 1 500 955 2,092 3,18

Самарская область 578 60 514 59 5 3 179 532 1,818 0,87

ПФО 12 016 877 9 590 2 330 96 29 287 437 4,103 0,80

Россия 145 268 10 581 125 817 18 095 1356 146 748 600 9,90 0,93

* По данным официального сайта https://стопкоронавирус.рф (дата обращения 04.05.2020)
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положительного психологического и эмо-

ционального статуса пациента считаем 

важной психологическую работу врачей 

и медсестер с пациентами при непремен-

ной помощи и контроле со стороны меди-

цинского психолога – его роль в сложив-

шейся ситуации возрастает многократно.

По состоянию на 24.04.2020 положи-

тельных тестов на COVID-19 у поступающих 

в стационар пациентов не выявлено. В слу-

чае, если бы они были получены, госпита-

лизация была бы невозможна. Операция, 

как мы считаем, должна была быть отложе-

на с учетом срока лечения инфекции (до 2-х 

месяцев в зависимости от выраженности 

клинических проявлений и степени тяже-

сти состояния), контрольного двукратно-

го тестирования на COVID-19 с интервалом 

в 1 день (около 1 недели), восстановитель-

ного периода (1–3 месяца), профилактики 

вторичного заражения и оценки иммунно-

го статуса (4–5 месяцев). Таким образом, 

назначить дату операции по эндопротези-

рованию коленного или тазобедренного 

суставов было бы возможно не ранее чем 

через 6 месяцев после получения положи-

тельного результата теста на COVID-19.

Переход Центра в режим работы 
инфекционной больницы

К маю 2020 г. Чувашия вошла в тройку 

лидеров по показателю заболеваемости 

и в пятерку – по показателю летальности 

при коронавирусной инфекции в Приволж-

ском Федеральном округе (ПФО) (табл.).

Как видно из таблицы, заболева-

емость коронавирусной инфекцией 

в Чувашской Республике составляла 

6,528 на 10 тыс. населения. Чувашия 

является одним из 14 регионов ПФО, чис-

ленность населения которого составляет 

20% от всех жителей России. Заболевае-

мость COVID-19 на 04.05.2020 составляла 

в ПФО 4,103, в Российской Федерации – 

9,90 на 10 тыс. населения. Не вполне бла-

гополучно обстояло дело и с летальностью 

от коронавируса: в расчете на 100 забо-

левших она составляла в Чувашии 1,01%, 

в ПФО – 0,80%, по Российской Федера-

ции в целом – 0,93%. Назрела необхо-

димость введения дополнительных мер 

по привлечению резервного коечного 

фонда для приема и лечения больных коро-

навирусной инфекцией.

На основании распоряжения Прави-

тельства Российской Федерации с 14 мая 

2020 г. Центр перепрофилирован в инфек-

ционную больницу для лечения пациен-

тов с коронавирусной инфекцией. В экс-

тренном порядке осуществляется перенос 

плановой госпитализации предваритель-

но на осень 2020 – зиму 2021 гг. с инфор-

мированием пациентов о новых датах. 

К 14 мая в Центре проведены необходимые 

организационные, технические, санитар-

но-противоэпидемические подготовитель-

ные мероприятия. Проведено зонирование 

помещений с выделением «чистых» и «гряз-

ных» зон, проработан маршрут пациентов 

и персонала при оказании медицинской 

помощи. Для пациентов инфекционного 

профиля подготовлены палаты на 90 коек 

в трех травматолого-ортопедических отде-

лениях Центра, в т.ч. в отделении анесте-

зиологии и реанимации (17 коек). Решены 

вопросы организации питания и прожива-

ния сотрудников в период дежурств, поря-

док обеспечения персонала СИЗ, графики 

и режим дезинфекционных мероприятий, 

работы прачечной с зонированием помеще-

ний на «чистую» и «грязную» зоны. Маски, 

респираторы, хирургические костюмы, пер-

чатки, бахилы, защитные экраны приобрете-

ны в достаточном количестве, персонал обе-

спечен СИЗ в соответствии с потребностью.

Сформировано временное штатное рас-

писание, в которое включены врачи всех 

специальностей, прошедшие дополнитель-

ную подготовку по диагностике и лече-

нию COVID-19 в объеме 36 часов со сдачей 

сертификационных тестов. К работе при-

влечены 2 врача-ординатора по специ-

альности «Травматология и ортопедия». 

Утвержден график работы инфекционно-

го стационара, предусматривающий кру-

глосуточную ротацию 6-часовых рабочих 

смен по 1 неделе с недельным перерывом, 

с еженедельным обследованием персонала 

на COVID-19 (мазок из носоглотки). Про-

цессы взаимодействия медицинских и про-

чих работников Центра в период работы 

в качестве инфекционного стационара 
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будут обеспечиваться с помощью меди-

цинской информационной системы, элек-

тронных историй болезни, систем виде-

оконференцсвязи и раций. Технически 

подготовлено обеспечение телемедицин-

ских консультаций. В зоне ответственно-

сти врачей-методистов – контроль ведения 

электронной медицинской документации, 

обеспечение информационной поддержки 

пациентов и их родственников, учет про-

деланной работы и мониторинг статистики 

работы Центра. Административный аппа-

рат Центра переведен на круглосуточный 

режим работы с чередованием 12-часовых 

смен и выходных дней. Профессиональ-

ная и человеческая готовность коллек-

тива Центра травматологии и ортопедии 

к работе в условиях угрозы распростране-

ния коронавирусной инфекции позволяет 

надеяться, что меры для замедления рас-

пространения вируса COVID-19 и защиты 

наших пациентов от заражения в будущем 

окажутся эффективными.

Заключение и выводы
Перепрофилирование Центра позво-

лило увеличить оснащенность Чуваш-

ской Республики инфекционными койка-

ми, повысив возможности регионального 

здравоохранения в обеспечении доступ-

ности и своевременности оказания специ-

ализированной медицинской помощи 

в соответствии с уровнем заболеваемости 

населения COVID-19. Принятые органи-

зационные меры обеспечили высокую 

степень готовности Центра к приему, раз-

мещению, диагностике и лечению пациен-

тов с COVID-19. Отработанные в процессе 

подготовки и в ходе тренировок схемы 

маршрутизации пациентов, полученные 

персоналом знания и приобретаемый опыт 

работы в чрезвычайных условиях повысят 

профессиональный уровень сотрудников 

учреждения как в настоящее время, так 

и в случае возникновения подобных ситуа-

ций в будущем.
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Введение
В соответствии с полномочиями, опре-

деленными Положением о Федеральной 

службе по надзору в сфере здравоох-

ранения1, и во исполнение Положения 

о порядке допуска к медицинской и фар-

мацевтической деятельности в Российской 

Федерации лиц, получивших медицинскую 

и фармацевтическую подготовку в ино-

странных государствах2, приказа Росздрав-

надзора об организации процедуры допу-

ска к медицинской и фармацевтической 

В статье представлены нормативно-правовые основы 
деятельности Росздравнадзора по предоставлению 
сертификата специалиста лицам, получившим 
медицинское или фармацевтическое образование 
в иностранных государствах. Также приведены данные, 
свидетельствующие об уровне профессиональной 
подготовки лиц, обратившихся в Росздравнадзор 
за предоставлением данной государственной услуги. 
В период с 2016 г. по 2019 г. за получением сертификата 
в Росздравнадзор обратилось более 23 тыс. человек. 
Динамика последних трех лет свидетельствует 
о ежегодном росте числа обращений.

Предоставление Росздравнадзором государственной 
услуги по выдаче сертификата специалиста лицам, 
получившим медицинское или фармацевтическое 
образование в иностранных государствах
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Provision by Roszdravnadzor of the public service for the issuance of a specialist certificate to persons who have received medical or pharmaceutical 
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The article presents the regulatory and legal framework for the activities of Roszdravnadzor to provide a certificate of a specialist to persons who have 

received medical or pharmaceutical education in foreign countries. It also provides data indicating the level of professional training of persons who applied to 

Roszdravnadzor for the provision of this public service. In the period from 2016 to 2019, more than 23 thousand people applied for a certificate to Roszdravnadzor. 

The dynamics of the last three years testifies to the annual growth in the number of requests.
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1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 109074, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 
Federal Service for Surveillance in Healthcare. 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ



№5(2) ,  2020,  Вест ник  Росздравнадзора   2 7

деятельности в Российской Федерации лиц, 

получивших медицинскую и фармацевти-

ческую подготовку в иностранных госу-

дарствах3, Росздравнадзором проводится 

работа по приему и рассмотрению заяв-

лений от лиц, получивших медицинское 

и фармацевтическое образование в ино-

странных государствах, претендующих 

на право занятия медицинской и фарма-

цевтической деятельностью в Российской 

Федерации.

В настоящее время между Российской 

Федерацией и рядом иностранных госу-

дарств существуют международные согла-

шения о взаимном признании документов 

об образовании, ученых степенях и звани-

ях. Кроме того, распоряжением Правитель-

ства РФ от 20.04.2019 № 798-р4 утвержден 

перечень иностранных образовательных 

организаций, которые выдают докумен-

ты об образовании и/или о квалифика-

ции, признаваемые в Российской Феде-

рации. Упомянутый перечень включает 

в себя 213 образовательных организаций 

из 22 стран мира.

Порядок допуска к сдаче специальных 
экзаменов 

Согласно приказу о специальных экза-

менах для лиц, получивших медицинскую 

и фармацевтическую подготовку в ино-

странных государствах5, к сдаче специаль-

ных экзаменов допускаются лица, получив-

шие медицинскую и фармацевтическую 

подготовку в иностранных государствах, 

при условии, что федеральным органом 

управления образованием осуществлено 

признание и установлена эквивалентность 

документов иностранных государств о выс-

шем и послевузовском профессиональном 

образовании.

Порядок выдачи сертификата
П р и к а з о м  М и н з д р а в а  Р о с с и и 

от 05.05.2016 № 284н6 утвержден Админи-

стративный регламент Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

по предоставлению государственной услу-

ги по выдаче сертификата специалиста 

лицам, получившим медицинское или фар-

мацевтическое образование в иностран-

ных государствах.

Форма, условия и порядок выдачи сер-

тификата специалиста медицинским и фар-

мацевтическим работникам утверждены 

приказом Минздрава России от 29.11.2012  

№ 982н7.

На основании п. 4 вышеуказанных усло-

вий и порядка лицам, получившим среднее 

или высшее профессиональное медицин-

ское или фармацевтическое образование 

в иностранных государствах и получаю-

щим сертификат впервые в рамках про-

хождения процедуры допуска к медицин-

ской или фармацевтической деятельности 

на территории Российской Федерации, сер-

тификат выдается Федеральной службой 

по надзору в сфере здравоохранения.

Лицам, получившим среднее или высшее 

профессиональное медицинское или фар-

мацевтическое образование в иностранных 

государствах и получающим сертификат 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе 
по надзору в сфере здравоохранения» («Собрание законодательства РФ», 12.07.2004, № 28, ст. 2900).

2 Постановление Правительства Российской Федерации от 07.02.1995 № 119 «О порядке допуска к медицинской и фармацевтической 
деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах» 
(«Собрание законодательства РФ», 13.02.1995, № 7, ст. 548).

3 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 24.05.2006 № 1200-Пр/06  
«Об организации процедуры допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, 
получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах».

4 Распоряжение Правительства РФ от 20.04.2019 № 798-р (вместе с «Перечнем иностранных образовательных организаций, которые 
выдают документы об образовании и (или) о квалификации, признаваемых в Российской Федерации»). («Собрание законодательства 
РФ», 06.05.2019, № 18, ст. 2255).

5 Приказ Минздрава России от 26.07.2000 № 284 «О специальных экзаменах для лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую 
подготовку в иностранных государствах» («Российская газета», № 169, 31.08.2000).

6 Приказ Минздрава России от 05.05.2016 № 284н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче сертификата специалиста лицам, получившим 
медицинское или фармацевтическое образование в иностранных государствах» (Официальный интернет-портал правовой информации 
http://www.pravo.gov.ru).

7 Приказ Минздрава России от 29.11.2012 № 982н «Об утверждении условий и порядка выдачи сертификата специалиста медицинским 
и фармацевтическим работникам, формы и технических требований сертификата специалиста» («Российская газета», № 80, 12.04.2013).
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повторно, сертификат выдается образова-

тельными или научными организациями 

в соответствии с лицензией на осуществле-

ние образовательной деятельности.

Анализ деятельности Росздравнадзора 
по допуску к специальным экзаменам 
и предоставлению сертификата 
специалиста

Анализ поступивших в Росздравнад-

зор в 2019 г. заявлений свидетельствует 

о том, что подавляющее большинство зая-

вителей получали образование в государ-

ствах – членах Содружества Независимых 

Государств, в их числе: 

  Украина – 1395 заявлений (22,5%);

  Республика Казахстан – 1264 заявления 

(20,38%);

  Республика Таджикистан – 988 заявле-

ний (15,9%);

  Кыргызская Республика – 789 заявлений 

(12,7%);

  Республика Узбекистан – 439 заявлений 

(7,08%).

В течение последних лет прослежива-

ется тенденция к уменьшению количества 

заявлений от граждан, получивших обра-

зование в странах дальнего зарубежья. Так, 

в 2019 г. в Росздравнадзор поступили заяв-

ления от лиц, получивших базовое обра-

зование в образовательных организациях 

Литвы (7 заявлений), Латвии, Германии 

(по 6 заявлений), Китая (5 заявлений), США 

и Египта (по 4 заявления), Эстонии, Израи-

ля (по 3 заявления), Сирии (2 заявления), 

Болгарии, Испании, Словакии, Турции, 

Палестины, Сербии, Франции, Чехии и Шве-

ции (по 1 заявлению), что в общем объеме 

поступивших в Росздравнадзор заявлений 

составило менее 1%.

Вместе с тем общее количество заяв-

лений, поступающих в Росздравнадзор 

по вопросу направления на сдачу специ-

ального экзамена и получения сертификата 

специалиста, увеличивается: по состоянию 

на 2019 г. количество заявителей, по сравне-

нию с 2013 г., возросло более чем на 60% [1].

Однако показатель 2019 г. не достиг 

уровня 2016 г., высокое значение которого 

было обусловлено массовым обращением 

граждан в связи с начавшимися военными 

действиями на востоке Украины (рис. 1).

Из общего числа специалистов, обратив-

шихся в Росздравнадзор в 2019 г. с заявле-

нием по вопросу допуска к профессиональ-

ной деятельности в Российской Федерации, 

3408 заявителей имели высшее медицин-

ское и фармацевтическое образование 

(54,9%), 2744 заявителя – среднее профес-

сиональное образование (44,2%), 52 заяви-

теля не имели профессионального меди-

цинского образования (0,9%).

По результатам анализа поступивших 

документов, 56,6% заявителей направлено 

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 1.  Количество поступивших в Росздравнадзор заявлений от специалистов, 
получивших медицинское или фармацевтическое образование 
в иностранных государства
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на сдачу специального экзамена, 15,9% 

заявителей отказано в допуске к професси-

ональной деятельности в Российской Феде-

рации и выдаче сертификата специалиста 

по причине несоответствия заявленного 

уровня подготовки квалификационным 

требованиям, установленным в Российской 

Федерации, 4,7% заявителей допущено 

к профессиональной деятельности в Рос-

сийской Федерации без сдачи специаль-

ного экзамена, 22,8% – иные принятые 

решения.

Результаты рассмотрения заявлений 

в разрезе стран, выдавших документы 

об образовании, представлены на рисунке 2.

Основными причинами отказов в допу-

ске к профессиональной деятельности 

на территории Российской Федерации 

явились:

  неудовлетворительная сдача специаль-

ного экзамена;

  несоответствие заявленного уровня 

подготовки квалификационным требо-

ваниям, утвержденным приказом Мини-

стерства здравоохранения Российской 

Федерации;

  отсутствие сведений о признании доку-

ментов об образовании, выданных на тер-

ритории иностранного государства.

Наибольший удельный вес в 2019 г. име-

ли отказы заявителям, которые предоста-

вили документы об образовании, выданные 

Республикой Казахстан (23% от обще-

го количества поступивших заявлений) 

и Республикой Таджикистан (22%).

Перечень образовательных органи-

заций, на базе которых созданы посто-

янно действующие комиссии, увеличил-

ся в 1,5 раза по сравнению с 2013 г. [1] 

и в 2019 г. включал 60 образователь-

ных организаций, в которых создано 

77 постоянно действующих комиссий, 

из них 38 комиссий – для лиц с высшим 

медицинским или фармацевтическим обра-

зованием и 39 комиссий – для лиц со сред-

ним медицинским или фармацевтическим 

образованием. Данные образовательные 

учреждения расположены в 38 субъектах 

Российской Федерации.

К работе постоянно действующих 

комиссий образовательных организаций 

по приему экзамена по специальности 

у данной категории лиц с целью оказания 

методической помощи, недопущения злоу-

потреблений при проведении специальных 

экзаменов, а также контроля за их прове-

дением привлекаются территориальные 

органы Росздравнадзора.

Наибольший объем работы по участию 

в заседаниях комиссий по приему экзамена 

по специальности и выдаче сертификатов 

специалиста в 2019 г. проведен террито-

риальными органами Росздравнадзора 

по г. Москве и Московской области (31%), 

Новосибирской области (5%), Краснодар-

ского края (4%) и др. (рис. 3).

В случае успешной сдачи специального 

экзамена соискателю в территориальном 

органе Росздравнадзора выдается серти-

фикат специалиста.

ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ РОСЗДРАВНАДЗОРОМ ГОСУДАРСТВЕННОЙ УСЛУГИ ПО ВЫДАЧЕ СЕРТИФИКАТА СПЕЦИАЛИСТА

Рисунок 2. Результаты рассмотрения заявлений по допуску к профессиональной деятельности
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Количество выданных сертификатов 

в общем объеме направлений в период 

2017–2019 гг. показано на рисунке 4.

Количество выданных направлений 

в 2018 г. снизилось за счет ухудшения 

качества направляемых заявителями 

в Росздравнадзор документов. Наиболее 

частыми дефектами явились:

  отсутствие нотариального заверения 

документов;

  несоответствие установленному переч-

ню документов; 

  расхождение в установочных данных 

и др. 

Вместе с тем общее количество выдан-

ных Росздравнадзором сертификатов оста-

лось на прежнем уровне:

  2017 г. – 1649 сертификатов; 

  2018 г. – 1321 сертификат; 

  2019 г. – 1329 сертификатов.

На официальном сайте Росздравнадзора 

в информационно-телекоммуникационной 

сети «Интернет» (www.roszdravnadzor.gov.ru) 

регулярно актуализируется информация 

по вопросу допуска к медицинской и фар-

мацевтической деятельности в Российской 

Федерации лиц, получивших медицинскую 

и фармацевтическую подготовку в ино-

странных государствах.

В целях контроля за предоставлением 

государственной услуги по выдаче сер-

тификата специалиста лицам, получив-

шим медицинскую и фармацевтическую 

подготовку в иностранных государствах, 

с 2015 г. функционирует раздел автома-

тизированной информационной системы 

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 4.  Количество выданных сертификатов в общем объеме направлений 
в период 2017–2019 гг.

Рисунок 3.  Доля территориальных органов Росздравнадзора по приему экзамена 
по специальности и выдаче сертификатов специалиста в 2019 г.
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Росздравнадзора «Иностранные дипломы 

v.2», обеспечивающий ведение реестра 

специалистов, получивших подготов-

ку в иностранных государствах. Ресурс 

позволяет осуществлять мониторинг про-

хождения процедуры допуска в режиме 

реального времени на каждом из этапов. 

Заявителю направляется электронное 

сообщение об этапах рассмотрения заявле-

ния на адрес электронной почты. 

Актуализация данных, вносимых 

в реестр, проводится регулярно как при пер-

вичном и повторном рассмотрении посту-

пивших заявлений, так и при получении 

дополнительной информации из образо-

вательных организаций. Все территори-

альные органы и образовательные орга-

низации, допущенные к процессу приема 

специального экзамена, имеют постоянный 

доступ к данному реестру с возможностью 

одностороннего внесения сведений.

В рамках процедуры допуска к про-

фессиональной деятельности Росздрав-

надзор осуществляет межведомственное 

взаимодействие с другими Федеральными 

органами исполнительной власти, такими 

как Федеральная служба по надзору в сфе-

ре образования и науки, правоохранитель-

ными органами (МВД России, Генеральная 

прокуратура Российской Федерации, След-

ственный комитет Российской Федерации 

и др.).

С момента возложения на Росздрав-

надзор полномочий по оказанию госу-

дарственной услуги по выдаче сертифи-

ката специалиста лицам, получившим 

медицинское и фармацевтическое образо-

вание в иностранных государствах, на регу-

лярной основе проводится работа по:

  совершенствованию процедуры приема 

специальных экзаменов;

  улучшению организации выдачи, учета 

и хранения территориальными органами 

Росздравнадзора сертификатов специа-

листа по допуску к профессиональной 

деятельности на территории Российской 

Федерации;

  усилению контроля за осуществлением 

территориальными органами Росздрав-

надзора и образовательными организа-

циями функций по приему специальных 

экзаменов и выдаче сертификатов специ-

алиста указанной категории лиц;

  улучшению информированности граж-

дан по вопросу допуска к медицинской 

и фармацевтической деятельности в Рос-

сийской Федерации лиц, получивших ме-

дицинскую и фармацевтическую подго-

товку в иностранных государствах;

  совершенствованию межведомственно-

го взаимодействия, в т.ч. в электронном 

виде.

Заключение
Проводимая Федеральной службой 

по надзору в сфере здравоохранения рабо-

та по допуску к специальным экзаменам 

и предоставлению сертификата специа-

листа позволяет исключить возможность 

получения права на медицинскую и фар-

мацевтическую деятельность в Российской 

Федерации лицами с несоответствующей 

квалификационным требованиям профес-

сиональной подготовкой, обладающих 

недостаточными теоретическим знания-

ми и слабыми практическими навыками. 

Надлежащее исполнение данной государ-

ственной услуги вносит определенный 

вклад в обеспечение качества оказания 

медицинской помощи населению Россий-

ской Федерации.
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Нормативное регулирование
Возможность осуществления обще-

ственного контроля является одним 

из механизмов, создающих условия 

для повышения гражданской активности 

населения и развития эффективных обще-

ственных институтов. Правовые основы 

организации и осуществления обществен-

ного контроля были заложены Президентом 

Российской Федерации, которым был вне-

сен в 2014 г. в Государственную Думу Феде-

рального Собрания Российской Федерации 

законопроект «Об основах общественного 

контроля в Российской Федерации». Сто-

ронники законопроекта при его обсуж-

дении указывали на повышение качества 
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принимаемых властями решений и каче-

ства регионального и местного управле-

ния, а также способствование преодоле-

нию отчужденности граждан от власти1.

Возможность предъявления законных 

требований к органам власти как компо-

нент субъективного (личного) конститу-

ционного права народа на народовластие 

означает наличие у населения (общества) 

закрепленных законодательно полномочий 

по осуществлению действий, выражающих-

ся в настойчивой, категорической просьбе 

к органам государственной власти (мест-

ного самоуправления) по исполнению пре-

дусмотренных действующим законодатель-

ством обязанностей по реализации прав, 

свобод и законных интересов граждан [1]. 

Цель статьи
Провести анализ правового регулиро-

вания института общественного контроля 

и обобщить имеющийся опыт по использо-

ванию форм общественного контроля.

Исторической аналогией общественного 

контроля являлся народный контроль, преду-

смотренный Законом СССР от 30.11.19792, 

отличительными признаками которого 

являлись: наличие властного характера дей-

ствий субъектов контроля и юридической 

силы принимаемых решений, а также цель – 

«с того момента, когда все члены общества 

или хотя бы громадное большинство их сами 

научились управлять государством, ...с это-

го момента начинает исчезать надобность 

во всяком управлении вообще»3.

Действующий в настоящее время Феде-

ральный закон от 21.07.2014 № 212-ФЗ 

предусматривает такие формы контроля 

как общественный мониторинг, обществен-

ная проверка, общественная экспертиза, 

общественное обсуждение, обществен-

ное (публичное) слушание4. К субъектам 

общественного контроля относятся Обще-

ственная Палата РФ, общественные пала-

ты (советы) субъектов и муниципаль-

ных образований, общественные советы 

при органах исполнительной и законода-

тельной власти. 

Общественные объединения и негосу-

дарственные организации вправе являться 

организаторами таких форм общественно-

го контроля как общественный мониторинг 

и общественное обсуждение, а граждане 

вправе принимать участие в мероприяти-

ях в качестве общественных инспекторов 

и общественных экспертов.

Принятие Федерального закона 

«Об основах общественного контроля в Рос-

сийской Федерации» повлекло за собой 

изменение законодательных актов в сфере 

здравоохранения. 

Например, в настоящее время является 

обязательным проведение общественного 

контроля при принятии решения о закрытии 

единственной медицинской организации 

(ее обособленного подразделения) в сель-

ском населенном пункте (ч. 3 ст. 29.1 ФЗ 

№ 323-ФЗ5), осуществление независимой 

оценки качества условий оказания медицин-

ских услуг в одной из форм общественного 

контроля (ч. 1 ст. 79.1 ФЗ № 323-ФЗ5).

Субъекты общественного контроля, 

в отличие от государственных органов, 

обладают возможностью принятия реше-

ний, основываясь на содержательном, 

а не формальном («все, что установлено 

законом, в известном смысле уже спра-

ведливо»6) принципе. Таким образом, 

симбиоз государственного и обществен-

ного контроля повышает уровень государ-

ственного управления не только за счет 

воздействия в рамках полномочия по ауди-

ту принимаемых решений, но и за счет 

выполнения задач, выходящих за рамки 

принципа «позитивного» регулирования 

1 Законопроект № 471327-6. URL: https://sozd.duma.gov.ru/bill/471327-6 (Дата обращения 21.08.2019).

2 Закон СССР от 30.11.1979 «О народном контроле в СССР» / Ведомости ВС СССР. 1979. № 49. C. 840.

3 Ленин В.И. Государство и революция. Полное собрание сочинений. Т. 33, с. 102.

4 Федеральный закон от 21.07.2014 № 212-ФЗ «Об основах общественного контроля в Российской Федерации». – 
Собрание законодательства Российской Федерации, 28.07.2014, № 30 (Часть I), ст. 4213.

5 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Собрание 
законодательства Российской Федерации, 28.11.2011, № 48, ст. 6724.

6 Аристотель. С-Пб: Этика. 1908. – С. 84.
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полномочий, оставляя административному 

органу выполнение лишь «обязательных» 

действий, объем которых подробно пере-

числен в нормативных актах [2]. Если госу-

дарственный контроль можно описать пре-

имущественно понятиями «правомерно», 

«законно», то общественный контроль – 

«разумно», «справедливо» [3].

Объектами общественного контроля 

являются не только медицинские и фар-

мацевтические организации, но и орга-

ны власти, осуществляющие полномочия 

в сфере здравоохранения.

Отделение Совета при Территориаль-

ном органе Росздравнадзора по г. Москве 

и Московской области (далее – Отделе-

ние Совета) в настоящее время состоит 

из 21 человека, большинство из кото-

рых – члены различных общероссийских 

общественных организаций (объединение 

по «нозологическому» принципу – «паци-

ентские» организации, или по профилю 

оказания медицинской помощи – «врачеб-

ные» ассоциации)7. При изучении протоко-

лов заседаний Отделения Совета за период 

с 2011 г. по апрель 2018 г. установлено, 

что его деятельность состояла в основном 

в обсуждении проблем в сфере здравоох-

ранения, однако результаты обсуждений 

не систематизировались и в большинстве 

случаев не приводили к принятию мер. 

В апреле 2018 г. было решено активно 

использовать в работе инструментарий, 

предусмотренный ФЗ № 212-ФЗ, и форми-

ровать план мероприятий, включая в него 

наиболее актуальные проблемы, по кото-

рым возможно принятие мер реагирования.

Необходимо отметить, что отдельно 

прорабатывался вопрос исключения 

конфликта интересов, что потребовало 

бы отстранения конкретных лиц, ини-

циировавших конкретное мероприятие, 

от проведения общественного контроля. 

Однако в связи с тем, что интерес в решении 

отдельной проблемы обусловлен не личной 

выгодой конкретных лиц, а общественным 

интересом и зачастую нарушенным правом 

определенной группы лиц (пациентов), 

то и интерес в проведении обществен-

ного мероприятия является в большей 

степени публичным, соответствующим 

уставной цели деятельности, указываемой 

при официальной регистрации обществен-

ной организации в Министерстве юстиции 

Российской Федерации, и, следовательно, 

не должен рассматриваться как конфликт 

интересов, подлежащий урегулированию. 

Рассмотрим более подробно различные 

формы общественного контроля.

Общественные проверки
Возросшее количество осложнений, 

в т.ч. летальных, у пациентов, получающих 

медицинскую помощь по профилю «пла-

стическая хирургия», привело к принятию 

нового порядка оказания медицинской 

помощи8 и поручения Правительства Рос-

сийской Федерации о проведении прове-

рок всех юридических лиц и индивидуаль-

ных предпринимателей, осуществляющих 

медицинскую деятельность по данному 

профилю9. 

Лицензиатов по данному виду деятель-

ности в московском регионе (г. Москва 

и Московская область) насчитывалось 

порядка 300, в связи с чем было принято 

решение о проведении проверок Интер-

нет-сайтов лицензиатов на предмет 

наличия всей информации, обязательной 

к размещению, а также лиц, предлагающих 

услуги и не имеющих действующей лицен-

зии по данному виду работ/услуг. 

Был разработан типовой акт, вклю-

чающий отметки о наличии информа-

ции, обязательной к размещению в соот-

ветствии с приказом Минздрава России 

от 30.12.2014 № 956н, а также об инфор-

мации, свидетельствующей о наличии 

специалистов врачей-пластических 

хирургов и услуг по пластической хирур-

гии. Результаты проверок оформлялись 

результирующим документом (актом), 

7 Подробнее об этом можно узнать на официальном сайте Отделения Совета: http://www.sovetrzn.ru

8 Приказ Минздрава России от 31.05.2018 № 298н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю 
“пластическая хирургия”».

9 Поручение заместителя Председателя Правительства Российской Федерации Т.А. Голиковой от 01.06.2018 № ТГ-П12-3058.
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в котором отражались установленные 

факты (наличие, отсутствие инфор-

мации).  Результаты направлялись 

в территориальный орган Росздравнадзо-

ра для учета в ходе проведения проверок 

государственного контроля и включались 

в соответствующий акт с принятием мер 

реагирования в виде выдачи предписания 

об устранении нарушений в части напол-

нения Интернет-сайта. В случае выяв-

ления безлицензионной деятельности 

информация направлялась в органы вну-

тренних дел, которым по результатам про-

верок принимались меры по привлечению 

к административной или уголовной ответ-

ственности: решением Девятого арби-

тражного апелляционного суда по делу 

№ А40-84640/19 решение о привлечении 

медицинской организации по иску Чет-

вертого управления МВД России по мате-

риалам Отделения Совета в связи с осу-

ществлением деятельности без наличия 

лицензии по пластической хирургии 

оставлено в силе, а медицинская организа-

ция привлечена к ответственности10.

Выездные проверки Отделения Совета 

были проведены в отношении психонев-

рологических интернатов и детских лаге-

рей. В актах проверок, дополнительно 

к выявляемым нарушениям действующего 

законодательства, указывались недостат-

ки, которые могут привести к нарушению 

принципов, заложенных в международ-

ных и основополагающих документах. 

Так, в психоневрологических интернатах 

оценивалось наличие возможности совер-

шать звонки и выходить за территорию 

учреждения, а в детских лагерях – пра-

вильность организации деятельности мед-

пунктов и регламенты взаимодействия 

с экстренными службами и близлежащими 

стационарами.

Общественные (публичные) слушания
Общественными слушаниями (другое 

название – публичные слушания) является 

собрание граждан для обсуждения вопро-

са, который имеет особую общественную 

значимость и затрагивает права граждан.

В период с марта по июнь 2019 г. про-

ведено несколько заседаний, посвященных 

обсуждению деятельности врача-педиатра 

Ликунова Е.Б., который, по данным средств 

массовой информации11, работая в раз-

личных клиниках города Москвы и явля-

ясь лечащим врачом несовершеннолетних 

пациентов, проводил инъекции физиоло-

гического раствора вместо вакцин и подде-

лывал результаты анализов. 

На первом заседании в рамках слуша-

ний в распоряжение Отделения Совета 

поступили обращения по случаям оказа-

ния медицинской помощи девяти паци-

ентам, к которым были приложены копии 

документов, подтверждающих получение 

медицинской помощи и медицинской доку-

ментации. Отделением Совета сделано 

более 40 запросов в различные организа-

ции (лаборатории, медицинские клиники, 

производители вакцин) и специалистам 

для дачи экспертного заключения. 

Установлено, что в подавляющем боль-

шинстве случаев Ликунов Е.Б. оказывал 

услуги в качестве индивидуального пред-

принимателя (в т.ч. на дому) без наличия 

лицензии. При оказании услуг он, не имея 

на то права, использовал формы меди-

цинских бланков, штампы и печати 

различных медицинских организаций. 

При оказании медицинской помощи вво-

дил детям неустановленные препараты 

под видом вакцин (производители не под-

тверждают ввод в оборот указываемых 

серий, а по результатам анализов у детей 

не возникал иммунитет от инфекцион-

ных заболеваний). Кроме того, в ходе 

деятельности фальсифицировал резуль-

таты анализов (осуществлял забор крови 

и мочи, однако биоматериал в лаборато-

рии не отвозил, а бланки с результатами 

подделывал с использованием компьюте-

ра). Материалы были направлены в органы 

10 Постановление Девятого арбитражного апелляционного суда № 09АП-35453/2019 от 07.08.2019. 
URL: http://kad.arbitr.ru/Document/Pdf/a5c0c038-49fe-4be4-aa70-28aa3ebddb2e/ae7bc259-0f2b-40c0-b2bf-3080fa4df4fe/
A40-84640-2019_20190807_Postanovlenie_apelljacionnoj_instancii.pdf (Дата обращения 21.08.2019).

11 Сетевое издание Вести.Ру, статья «Бдительные родители разоблачили педиатра-оборотня». 
URL: https://www.vesti.ru/m/doc.html?id=3121656
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прокуратуры и следствия для принятия 

мер и решения вопроса об уголовном 

преследовании.

Общественный мониторинг
Под общественным мониторингом 

понимается систематическое (временное 

или постоянное) наблюдение за функцио-

нированием органа власти и организации. 

Часто такая работа осуществляется дистан-

ционно с использованием общедоступной 

информации и баз данных.

Отделением Совета в первом квартале 

2019 г. осуществлен мониторинг Офици-

ального интернет-портала государствен-

ных услуг («gosuslugi.ru») на предмет воз-

можности записи к врачу-терапевту, врачу 

общей практики и врачу-педиатру и выяв-

лены случаи, при которых интеграция 

с региональным сегментом электронной 

регистратуры не позволяла осуществить 

действия. Каждая попытка записи фикси-

ровалась в специальном акте, содержащем 

порядок предпринятых действий и снимок 

экрана с ошибкой (в случае ее возникно-

вения). Результаты мониторинга были 

направлены в правительство субъекта РФ, 

которым обеспечено устранение выявлен-

ных недостатков.

Иные формы общественного контроля
Учитывая, что перечень форм обще-

ственного контроля является открытым 

(ст. 18 ФЗ № 212-ФЗ), полагаем, что возмож-

но включить в данную категорию и такие 

инструменты, как опрос граждан, обраще-

ние в органы власти и организации, осу-

ществляющие отдельные публичные пол-

номочия, совместные совещания и пр. [4].

Медиация
В Отделении Совета создана медиа-

тивная группа по урегулированию кон-

фликтных ситуаций (споров), деятельность 

которой позволяет разрешить конфликт, 

возникший у заявителя и государственного 

органа, пациента и медицинской органи-

зации, не прибегая к административному 

или судебному порядку.

В соответствии с п. 2 ст. 2 Федерального 

закона «Об альтернативной процедуре уре-

гулирования споров с участием посредни-

ка (процедуре медиации)»12 (далее – Закон 

о медиации) медиация определяется как спо-

соб урегулирования споров при содей-

ствии медиатора на основе добровольного 

согласия сторон в целях достижения ими 

взаимоприемлемого решения.

Медиатор, проводящий процедуру, 

не принимает решения и не определя-

ет виновность сторон, но осуществляет 

меры, связанные с проведением процедуры 

и помощью сторонам прийти к консенсусу. 

Итогом процедуры является заключение 

медиативного соглашения, которое явля-

ется сделкой гражданско-правового харак-

тера и нарушение ее условий сторонами 

может повлечь последствия, предусмотрен-

ные гражданским законодательством 

за неисполнение или ненадлежащее испол-

нение обязательств, в т.ч. расторжение 

соглашения в судебном порядке13. При этом 

принудительное исполнение, в отличие 

от судебного акта, невозможно. 

Медиация обеспечивает более высо-

кий уровень конфиденциальности спора, 

что обусловлено непубличным характером 

его разрешения (в отличие от судебного 

разбирательства).

Одной из причин недоверия граж-

дан к данной процедуре является стрем-

ление привлечь к ответственности 

и восприятие судебного решения как более 

«ценного» [5]. 

В одном из случаев, связанных 

с оказанием стоматологической помощи, 

на начальном этапе медиации коммерче-

ская организация была готова принести 

извинения и выплатить сумму, в 15 раз 

превышавшую фактически затраченную 

потребителем на некачественные услуги 

(1 млн руб.). Однако процедура медиации 

12 Федеральный закон от 27.07.2010 № 193-ФЗ (ред. от 23.07.2013) «Об альтернативной процедуре урегулирования споров с участием 
посредника (процедуре медиации)» (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.09.2013). Собрание законодательства Российской Федерации, 
02.08.2010, № 31, ст. 4162.

13 Апелляционное определение Московского городского суда от 04.04.2016 по делу № 33-11779. ГАС РФ «Правосудие». 
URL: https://sudrf.ru/(Дата обращения 23.08.2019).
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была прервана по причине желания паци-

ента получения компенсации в судебном 

порядке и признания судом вины органи-

зации. Суд встал на сторону потребителя, 

удовлетворив исковые требования, однако 

и сумма по решению суда была меньше, 

чем предлагала организация, да и меди-

цинская организация понесла значитель-

ный репутационный ущерб вследствие 

освещения случая в средствах массовой 

информации. В результате, потеряв дове-

рие клиентов, медицинская организация 

фактически прекратила свою деятель-

ность, а решение суда до настоящего вре-

мени так не исполнено.

Одним из успешных случаев медиации 

можно назвать разрешение конфликта 

пациентки и гинекологической клини-

ки, в которой территориальным органом 

Росздравнадзора нарушений в деятельно-

сти не усматривалось. Адвокат заявителя 

настаивал на подаче иска в суд, полагая, 

что субъективные объяснения клиента 

имеют существенные основания. Однако, 

не обладая специальными познаниями, 

адвокат зачастую не может оценить пер-

спективы подобных дел. В ходе процедуры 

медиации главным врачом медицинской 

организации – стороны конфликта – было 

дано разъяснение об особенностях послео-

перационного периода пациентки и необ-

ходимой реабилитации. В результате про-

цедуры стороны пришли к взаимному 

согласию. При этом пациентка не понесла 

расходы на представление ее интересов 

в рамках судебного процесса, которые воз-

местить бы себе не смогла, т.к. оснований 

для удовлетворения ее требований не име-

лось. Клиника же избежала репутацион-

ных потерь в связи с выходом конфликта 

в публичное поле.

В течение года (с апреля 2018 по апрель 

2019 г.) Отделение Совета провело 304 про-

верки (из них 12 выездных), 4 мониторинга 

(в т.ч. о доступности медицинской помо-

щи в отделениях терапии (педиатрии), 

хирургии (детской хирургии), реанимации 

стационаров города Москвы; о снижении 

рисков развития онкологических заболева-

ний у женщин, получивших медицинскую 

помощь в клиниках по поводу бесплодия 

с использованием вспомогательных репро-

дуктивных технологий; о возможности 

записи к врачу-терапевту, врачу общей 

практики с использованием федерального 

портала государственных услуг; о слож-

ностях получения инвалидности у детей 

и взрослых с тяжелыми хроническими 

заболеваниями), проведено 1 обществен-

ное слушание. В адрес Отделения Совета 

за данный период поступило 12 обраще-

ний граждан, одно из которых послужило 

основанием для проведения выездной про-

верки. Информация о результатах меро-

приятий размещается на Интернет-сайте 

Отделения Совета.

Заключение
В России происходит институциали-

зация деятельности общественных сове-

тов при органах государственной власти. 

Федеральным законом № 212-ФЗ предло-

жены правовые механизмы (обществен-

ная проверка, общественный мониторинг, 

общественное слушание и др.), которые 

позволяют осуществить сбор и анализ 

информации с закреплением полученных 

данных для их дальнейшего использова-

ния; предусмотрена возможность выработ-

ки новых форматов работы, не указанных 

в законе.

Обобщив опыт работы Отделения Сове-

та общественных организаций по защи-

те прав пациентов при Территориальном 

органе Росздравнадзора по г. Москве 

и Московской области, и в соответствии 

с целями и задачами, определенными ст. 5  

ФЗ № 212-ФЗ, авторы настоящей статьи 

констатируют основное преимущество 

симбиоза общественного и государствен-

ного контроля – трансформацию частного 

интереса определенной группы граждан 

(пациентов), объединенных общественной 

организацией, в случае нарушения их прав 

в сфере охраны здоровья, в публичный 

интерес. Общественный контроль не ока-

зывает негативного административного 

воздействия на предприятия, так как про-

водится в общедоступных для посещения 

местах (регистратура поликлиники, офи-

циальный сайт медицинской организации 

и пр.), при этом возможно изучение явления 
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или деятельности физического лица в раз-

личных организациях (как в приведенном 

выше примере с Ликуновым Е.Б.).

Общественные организации, осуществля-

ющие свою деятельность во взаимодействии 

с общественными советами при органах 

власти, получают возможность применения 

всех инструментов общественного контро-

ля, что способствует более полному дости-

жению их уставной цели. Закрепленная 

в виде результирующего документа инфор-

мация является основанием для принятия 

органами власти решений.

Профилактика распространения COVID-19
в медицинских организациях

Транспортировка пациента Дезинфекция
Пациентов с подозрением или подтверждённым COVID-19 
необходимо госпитализировать в инфекционный стационар, 
доставка осуществляется специализированным транспортом

Профилактическая дезинфекция начинается немедленно 
при возникновении угрозы заболевания и прекращается 
через 5 дней после ликвидации угрозы заноса возбудителя, 
включает в себя:

Персонал и водитель, контактирующие с больными 
COVID-19 (при подозрении на инфекцию), должны быть 
обеспечены средствами индивидуальной защиты:

шапочки противочумные 
(хирургические) 

халаты

респираторы 
(класса FFP3 

или NIOSH 
certified № 95

защитные очки 
или экраны

Транспорт и предметы, использованные 
при транспортировании, обеззараживаются
на территории медорганизации на специально 
оборудованной площадке со стоком и ямой

меры 
гигиены

частое мытье рук с мылом 
или обработку их 
кожными антисептиками

регулярное 
проветривание 
помещений

проведение 
влажной уборки

В кладовой одежда больного хранится 
в индивидуальных мешках, сложенных
в баки или полиэтиленовые мешки

Медицинские отходы, в т.ч . биологические 
выделения пациентов, утилизируются 
в соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями, применяемыми к отходам класса В
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Заболевания сердечно-сосудистой 

системы в течение многих десятилетий 

составляют основную причину смертности 

населения Российской Федерации. Одним 

из способов снижения смертности насе-

ления является обеспечение пациентов 

Авторами разработана научно обоснованная методика экспертизы качества медицинской помощи 
при фибрилляции предсердий. Методика позволяет выявлять нарушения нормативно установленных 
требований, проводить оценку степени достижения запланированного результата и взаимосвязи между 
нарушениями и исходом. Методика обеспечивает объективизацию результатов экспертизы и показывает 
высокий уровень повторяемости результатов экспертной оценки – 98% случаев (p<0,05). Оценка взаимосвязи 
нарушений с исходом фибрилляции предсердий позволяет прогнозировать исход заболевания в терапевтической 
и кардиологической практике в 96% случаев (p<0,05). Предложенная методика может применяться в экспертной 
деятельности в обязательном медицинском страховании и при проведении внутреннего контроля качества 
медицинской помощи, позволяет выявлять критичные нарушения, оценивать, какие именно нарушения, в какой 
последовательности и в какие сроки должны быть устранены медицинской организацией.
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доступной и качественной медицинской 

помощью – это одна из основных задач 

Федерального проекта «Борьба с сердечно- 

сосудистыми заболеваниями»1. Качество 

медицинской помощи обеспечивается, в том 

числе, путем соблюдения законодательно 

установленных требований и осуществле-

ния надлежащего контроля. При этом мето-

дологические вопросы проведения оценки 

качества медицинской помощи находятся 

вне рамок правового поля2.

Одним из способов осуществления 

контроля в медицине является экспертиза 

качества медицинской помощи (далее – 

ЭКМП, экспертиза) – выявление наруше-

ний при оказании медицинской помощи, 

в т.ч. оценка правильности выбора мето-

дов диагностики, лечения, профилактики, 

реабилитации. В настоящее время целесо-

образно предложить единую научно обо-

снованную методику экспертизы на при-

мере одного из самых распространенных 

заболеваний сердечно-сосудистой систе-

мы – фибрилляции предсердий – с после-

дующим внедрением ее в практику стра-

ховых медицинских организаций (СМО), 

территориальных фондов обязательного 

медицинского страхования (ОМС) и меди-

цинских организаций. Методика эксперти-

зы при фибрилляции предсердий должна 

обеспечивать нормативную правовую обо-

снованность требований эксперта к оказа-

нию медицинской помощи и повторяемость 

экспертного мнения.

Необходимость разработки единой 

научно обоснованной методики ЭКМП обу-

словлена высокой частотой расхождения 

экспертных мнений по одним и тем же 

случаям оказания медицинской помощи. 

Так, по данным ООО «АльфаСтрахование – 

ОМС», полное или частичное расхождение 

результатов экспертиз СМО и территори-

альных фондов ОМС встречается в каждом 

четвертом случае. В 80% случаев расхож-

дение экспертных мнений обусловле-

но не пропуском отдельных нарушений, 

а субъективностью оценки степени их 

влияния на формирование неблагопри-

ятных для пациента последствий [1]. 

При этом позиция экспертов по этому 

вопросу зачастую не имеет научного 

обоснования за отсутствием научно обо-

снованных методик ЭКМП, позволяющих 

достоверно определить степень влияния 

нарушений на исход заболевания.

Ранее нами был предложен методиче-

ский подход к проведению ЭКМП по слу-

чаям оказания медицинской помощи паци-

ентам с фибрилляцией предсердий [2]. 

Этот подход предполагает количественную 

оценку взаимосвязи нарушения и соче-

тания нарушений с результатом лечения, 

но не подразумевает алгоритмизирован-

ной последовательности действий экспер-

та от начала до завершения экспертных 

мероприятий. Между тем использование 

такого методического подхода при разра-

ботке методики ЭКМП позволит объективи-

зировать результаты экспертиз и повысить 

повторяемость экспертного мнения.

Цель исследования 
Разработать и апробировать научно 

обоснованную методику ЭКМП при фибрил-

ляции предсердий, позволяющую оценить 

влияние нарушений при оказании меди-

цинской помощи на достижение заплани-

рованного результата и прогнозировать 

наиболее вероятный исход заболевания.

Материалы и методы исследования
Предмет исследования – методика ЭКМП 

при фибрилляции предсердий. Объект 

исследования – случай оказания медицин-

ской помощи с фибрилляцией предсердий.

В основу исследования положена ЭКМП 

как основной способ оценки качества 

медицинской помощи, предусмотренный 

Федеральным законом от 21.11.2011 №323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации», Федераль-

ным законом от 29.11.2010 №326-ФЗ 

«Об обязательном медицинском страхова-

нии в Российской Федерации», Порядком 

1 Постановление Правительства РФ от 26.12.2017 № 1640 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации 
“Развитие здравоохранения”» (с изменениями и дополнениями).

2 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
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организации и проведения контроля объ-

емов, сроков, качества и условий предо-

ставления медицинской помощи по ОМС 

(далее – Порядок), Требованиями к органи-

зации и проведению внутреннего контро-

ля качества и безопасности медицинской 

деятельности3,4.

Исследование проведено с использова-

нием следующих общенаучных и специ-

альных методов: логический метод, анализ 

и синтез, абстрагирование, метод вывода 

на основе аналогии, экспертный метод, 

системный подход.

Теоретическая и практическая 
значимость работы 

Разработанная в ходе настоящего 

исследования методика ЭКМП при фибрил-

ляции предсердий может быть использова-

на при осуществлении экспертной оценки 

случаев оказания медицинской помощи. 

Методика предполагает научно обосно-

ванную оценку степени влияния наруше-

ний на ее результативность и определение 

взаимосвязи нарушений с формированием 

исхода. Ее использование позволит обе-

спечить единые принципы как при прове-

дении первичных и повторных экспертиз 

качества медицинской помощи в рамках 

ОМС, так и при осуществлении контроля 

качества и безопасности медицинской дея-

тельности на различных уровнях. Настоя-

щая методика позволит обеспечить высо-

кую повторяемость экспертного мнения, 

а в части оценки взаимосвязи нарушений 

с исходом может применяться лечащими 

врачами для прогнозирования дальнейше-

го течения фибрилляции предсердий.

Оценка степени значимости нарушений 

на исход позволит направить управление 

качеством медицинской помощи на устране-

ние, в первую очередь, наиболее значимых 

нарушений, а значит, позволит увеличить 

результативность системы менеджмента 

качества медицинской помощи ввиду мень-

шего количества параметров для контроля.

Результаты собственного исследования 
(описание методики)

В ходе  нашего  исследования 

мы предложили методику проведения 

ЭКМП при фибрилляции предсердий, пред-

полагающую научно обоснованный алго-

ритм выявления нарушений и оценки их 

взаимосвязи с исходом заболевания.

Мы сформулировали алгоритмизи-

рованную последовательность действий 

эксперта качества медицинской помощи – 

методику ЭКМП при фибрилляции предсер-

дий в рамках случая оказания медицинской 

помощи, включающую в себя:

1) ознакомление с представленными мате-

риалами и определение их достаточно-

сти для проведения экспертной оценки 

случая оказания медицинской помощи;

2)  запрос дополнительной учетно-отчет-

ной документации по случаю оказания 

медицинской помощи;

3)  оценку исхода заболевания и степени до-

стижения запланированного результата;

4)  определение нормативно установлен-

ных требований к оказанию медицин-

ской помощи по поводу фибрилляции 

предсердий (выбор эталонов);

5)  сравнение представленных материалов 

с эталонами;

6)  оценку качества медицинской помощи:

6.1.  выявление нарушений путем опре-

деления случаев необоснованного 

отклонения оказанной медицинской 

помощи от эталонов;

6.2.  определение степени влияния каждо-

го из выявленных нарушений на ис-

ход путем расчета значений инфор-

мативности каждого из нарушений;

7)  определение ведущего фактора, опреде-

ляющего исход фибрилляции предсер-

дий, таких, как:

7.1.  оценка тяжести фибрилляции пред-

сердий и ее осложнений у пациента;

7.2.  оценка состояния организма паци-

ента (фоновых и сопутствующих 

заболеваний);

3 Приказ Минздрава России от 07.06.2019 № 381н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности».

4 Приказ Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 28.02.2019 № 36 «Об утверждении Порядка организации 
и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому 
страхованию».
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8)  определение степени влияния совокуп-

ности нарушений на исход путем расче-

та значения накопленной информатив-

ности по случаю оказания медицинской 

помощи и его сопоставления с показате-

лем вероятности формирования небла-

гоприятного исхода;

9)  квалификацию выявленных нарушений 

и оформление результатов ЭКМП. 

При проведении ЭКМП эксперт ограничен 

материалами по случаю оказания меди-

цинской помощи [3]. Чаще всего матери-

алы для проведения ЭКМП – это медицин-

ская карта стационарного и амбулаторного 

больного. Эксперт производит ознакомле-

ние с представленными на экспертизу ма-

териалами и делает вывод о достаточности 

предоставленной для проведения экспер-

тизы информации.

Достаточными целесообразно считать 

материалы, позволяющие эксперту достичь 

цель проведения ЭКМП5, то есть материа-

лы, содержащие описание примененных 

у пациента методов диагностики, лечения, 

профилактики, реабилитации в рамках слу-

чая оказания медицинской помощи, обо-

снованность и своевременность их приме-

нения, а также информацию о достигнутом 

результате оказания медицинской помощи.

К таким материалам могут относить-

ся: первичная медицинская документация 

(в т.ч. в форме электронного документа), 

оформленная по случаю оказания медицин-

ской помощи, учетно-отчетная докумен-

тация медицинской организации, а также 

результаты внутреннего и ведомственного 

(при наличии) контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности6.

Оценка степени достижения запла-

нированного результата возможна путем 

сопоставления запланированного резуль-

тата с исходом фибрилляции предсердий 

по данным представленных материалов.

Запланированный результат представ-

ляет собой цель лечения в рамках одно-

го случая оказания специализированной 

медицинской помощи. В соответствии 

с данными клинических рекомендаций, 

целесообразно выделять следующие цели 

лечения:

1)  достижение синусового ритма сердца 

и отсутствие пароксизмов фибрилляции 

и трепетания предсердий (при отсут-

ствии противопоказаний к восстановле-

нию ритма сердца);

2)  достижение целевых значений часто-

ты желудочковых сокращений сердца 

(в спокойном состоянии ниже 90 в 1 ми-

нуту) и отсутствие злокачественных на-

рушений ритма сердца;

3)  увеличение функционального класса 

фибрилляции предсердий (по EHRA);

4)  отсутствие тромбоэмболических и иных 

осложнений7.

Под исходом мы понимали результат 

оказания медицинской помощи: благо-

приятный – без изменения, улучшение 

и выздоровление, а также неблагопри-

ятный – ухудшение (прогрессирование 

имеющегося заболевания, возникновение 

нового заболевания, в т.ч. инвалидизация) 

и смерть [3]. Запланированным результа-

том могут быть только различные вариан-

ты благоприятного исхода.

Таким образом, под благоприятным 

исходом мы понимали достижение всех 

4-х целей лечения. Если запланированный 

результат достигнут, то эксперт оценивает 

взаимосвязь нарушения с риском форми-

рования неблагоприятного исхода. Если 

запланированный результат не достигнут, 

то эксперт оценивает взаимосвязь наруше-

ния с неблагоприятным исходом, а также 

с риском формирования неблагоприятных 

последствий.

Оценка качества медицинской помощи 

проводится путем сравнения медицин-

ской помощи с нормативно установлен-

ными требованиями. Требованиями к ока-

занию специализированной медицинской 

помощи при фибрилляции предсердий, 

в соответствии с ст. 37 и 64 Федерального 

5 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (ч.1 ст.64).

6 Приказ Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 28.02.2019 № 36 «Об утверждении Порядка организации 
и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому 
страхованию» (п. 72).

7 Клинические рекомендации: фибрилляция предсердий. – М.: ФГБУ ННПЦССХ им. А.Н. Бакулева МЗ РФ, 2017. – 80 с.
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закона «Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации» (далее – 

Федеральный закон), являются:

1)  Положение об организации оказания 

специализированной, в т.ч. высокотех-

нологичной, медицинской помощи8;

2)  Порядок оказания медицинской помощи 

при сердечно-сосудистых заболеваниях9;

3)  Стандарт специализированной медицин-

ской помощи при фибрилляции и трепе-

тании предсердий10;

4)  критерии оценки качества медицинской 

помощи11;

5)  инструкции по применению лекарствен-

ных препаратов;

6)  клинические рекомендации по фибрил-

ляции предсердий (с 2022 г.).

Стандарт содержит полный перечень 

медицинских услуг, составляющих лечеб-

но-диагностические мероприятия. Меди-

цинские услуги стандарта обязательны 

к выполнению медицинскими организа-

циями при наличии у пациента клиниче-

ских показаний и отсутствии противопо-

казаний, определяемых в соответствии 

с клиническими рекомендациями, инструк-

циями по применению лекарственных 

препаратов.

В случае отклонения медицинской 

помощи от стандарта эксперт констати-

рует его нарушение. Оценку обоснован-

ности отклонения медицинской помощи 

от стандарта эксперт проводит на основе, 

прежде всего, клинических рекомендаций 

и инструкций по применению лекарствен-

ных препаратов. Нарушением является 

любое необоснованное отклонение меди-

цинской помощи от стандарта вне зави-

симости от риска формирования небла-

гоприятных последствий [4]. Нарушение 

может состоять в отсутствии проведения, 

ненадлежащем или несвоевременном 

проведении отдельных диагностических 

и лечебных мероприятий в конкретном 

случае оказания медицинской помощи. 

Одно или несколько таких нарушений 

могут приводить к более значимым нару-

шениям – дефектам медицинской помощи. 

Дефекты медицинской помощи не позво-

ляют достичь одной и более целей лече-

ния и приводят к формированию неблаго-

приятного исхода либо создают риск его 

формирования.

Оценка силы влияния нарушений 
на исход заболевания

Оценка силы (степени) влияния нару-

шений на исход фибрилляции предсердий 

произведена на основании рассчитанных 

на предыдущем этапе нашего исследова-

ния показателей информативности каж-

дого из возможных нарушений (J) [2]. 

Информативность нарушений при оказа-

нии медицинской помощи рассчитывалась 

по методу С. Кульбака:

I(x1) = K  (P (x1 / A) + P(x2 / B)),
где 
K = 0,5  ДК(x1)  (1 – (2 / (1 + 100,1  ДК))),

ДК(x1) = 10  lg (P (x1 / A) / P (x2 / B)),

где ДК(x1) –  диагностический 

коэффициент по А. Вальду, 

P(x1/A) –  вероятность признака 

в подгруппе A, 

P (x2/B) –  вероятность признака 

в подгруппе B [5].

Для объективизации силы влияния 

нарушений на исход ранее нами были 

рассчитаны числовые ориентиры пока-

зателя накопленной информативности, 

отражающие вероятность благоприятно-

го и неблагоприятного исходов. Для это-

го использован метод бинарной логисти-

ческой регрессии [5]. Затем все случаи 

по показателям накопленной информатив-

ности нужно разделить на группы, в каждой 

из которых выделить количество случа-

ев с благоприятным и неблагоприятным 

8 Приказ Минздрава России от 02.12.2014 № 796н «Об утверждении Положения об организации оказания специализированной, в том 
числе высокотехнологичной, медицинской помощи».

9 Приказ Минздрава России от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания медицинской помощи больным с сердечно-
сосудистыми заболеваниями».

10 Приказ Минздрава России от 28.12.2012 № 1622н «Об утверждении стандарта медицинской помощи при фибрилляции и трепетании 
предсердий».

11 Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».
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исходами. Таким образом, для фибрилляции 

предсердий выявлена взаимосвязь между 

данными показателями. Для выявления 

рисков развития неблагоприятного исхода 

возможно использование трех градаций:

1)  наиболее вероятен неблагоприятный 

исход (частота неблагоприятных исхо-

дов 60% и более), в том числе:

  летальный исход (частота смертей 

80% и более);

  прогрессирование имеющегося или воз-

никновение нового заболевания (час-

тота ухудшений от 60% до 79%);

2)  создание рисков неблагоприятного ис-

хода (частота неблагоприятных исходов 

от 20% до 59%);

3) наиболее вероятен благоприятный ис-

ход (частота неблагоприятных исходов 

менее 20%).

Чем выше значение информативности, 

тем сильнее влияние нарушения на исход 

(табл. 1).

В экспертной практике единичные 

нарушения встречаются редко. Гораздо 

чаще эксперт выявляет несколько наруше-

ний (например, нарушения при проведе-

нии диагностических мероприятий, при-

ведших к ненадлежащему лечению) [6]. 

Для оценки влияния нескольких наруше-

ний на дальнейшее течение заболевания 

мы использовали показатель накопленной 

информативности (Jн) – алгебраическое 

суммирование показателей информатив-

ности каждого из допущенных нарушений:

Jн = J1 + J2 + … + Jn,

где n –  количество выявленных 

нарушений [5].

Для удобства оценки показателя нако-

пленной информативности нарушений 

по случаю оказания медицинской помощи 

в таблице 2 мы привели числовые ори-

ентиры, определяющие оценку влияния 

совокупности нарушений на достижение 

запланированного результата.

Медицинская помощь – только один 

из факторов, влияющих на исход. Отсут-

ствие достижения запланированно-

го результата не всегда связано только 

с нарушениями при оказании медицинской 

помощи [3].

На исход фибрилляции предсердий 

влияют 3 ключевых фактора:

1)  тяжесть течения фибрилляции предсердий;

Таблица 1.  Оценка степени влияния нарушений 
на достижение запланированного результата 
при оказании медицинской помощи 
по поводу фибрилляции предсердий

№ 
п/п Лечебное / диагностическое мероприятие

Информативность, 
J

Диагностика фибрилляции предсердий

1 Внутрисердечное электрофизиологическое исследование 0,287

2 Электрокардиография (ЭКГ) 0,118

3 Холтеровское мониторирование ЭКГ 0,106

4 Чреспищеводная эхокардиография 0,105

5 Коагулограмма 0,088

6 Эхокардиография 0,078

7 Биохимический анализ крови 0,072

8 ЭКГ с физическими упражнениями 0,050

9 УЗИ сосудов нижних и верхних конечностей 0,043

10 Магнитно-резонансная томография сердца 0,021

11 Исследование гормонов щитовидной железы 0,012

12 Компьютерная томография органов грудной клетки (ОГК) 0,011

13 Рентгенография ОГК 0,006

14 Общий анализ крови 0,006

15 УЗИ щитовидной железы 0,005

Лечение фибрилляции предсердий

1 Деструкция проводящих путей и аритмогенных зон 
сердца

0,598

2 Антиаритмики III класса 0,345

3 Непрямые антикоагулянты 0,192

4 Чреспищеводная электрокардиостимуляция 0,171

5 Антиаритмики II / IV класса 0,129

6 Антиаритмики IC класса 0,116

7 Прямые антикоагулянты 0,097

8 Антиаритмики IA класса 0,094

9 Проведение КАГ 0,084

10 Сердечные гликозиды 0,074

11 Дезагреганты 0,063

12 Растворы электролитов 0,023
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2)  состояние организма пациента (фоно-

вые и сопутствующие заболевания);

3)  медицинская помощь.

При оценке тяжести течения фибрил-

ляции предсердий эксперт учитывает, 

что под тяжелым течением фибрилля-

ции предсердий и ее осложнений в целях 

настоящей методики понимаются дли-

тельно персистирующие или перманент-

ные формы фибрилляции предсердий 

с функциональным классом по шкале EHRA 

3 – 4, в т.ч. осложненные тромбоэмболи-

ческими осложнениями (в т.ч. геморра-

гическим или ишемическим инсультом 

головного мозга). При оценке состояния 

организма пациента эксперт оценивает 

степень тяжести фоновых и сопутствую-

щих заболеваний:

1)  фоновой кардиальной патологии, в т.ч.: 

ишемической болезни сердца, наруше-

ний ритма и проводимости сердца, ар-

териальной гипертензии, пороков серд-

ца, кардиомиопатий любых этиологий, 

воспалительных заболеваний миокарда, 

перикарда и эндокарда, хронического 

легочного сердца;

2)  фоновой экстракардиальной патологии, 

в т.ч.: тиреотоксикоза, ожирения, сахар-

ного диабета, синдрома обструктивного 

апноэ во сне;

3)  сопутствующих заболеваний: хроничес-

ких болезней легких, почек, печеночной 

недостаточности, злокачественных но-

вообразований, острой хирургической 

патологии, хронических инфекционных 

и других заболеваний.

Определение тяжелого течения выше 

указанных заболеваний эксперт произ-

водит исходя из общепринятых класси-

фикаций, установленных клиническими 

рекомендациями и сложившейся клини-

ческой практикой. Только при отсутствии 

тяжелого течения фибрилляции предсер-

дий, фоновых и сопутствующих заболе-

ваний медицинская помощь принимается 

за ведущий фактор формирования исхо-

да. В случае отсутствия тяжелого течения 

фибрилляции предсердий, тяжелых фоно-

вых и сопутствующих заболеваний эксперт 

делает вывод о том, что ведущим фактором, 

формирующим исход, является медицин-

ская помощь.

Числовые границы определены с учетом 

ведущих факторов, формирующих исход 

заболевания. В таблице 2 представле-

ны условия для определения взаимосвязи 

нарушения с неблагоприятным исходом 

и риском его формирования. Оценка вза-

имосвязи нарушений с летальным исходом 

определяется только, если медицинская 

помощь явилась ведущим фактором, опре-

деляющим исход. Если исход благоприят-

ный, то эксперт оценивает только риски 

формирования неблагоприятного исхода.

Таблица 2.  Числовые границы показателя накопленной информативности (Jн) 
при различных вариантах исхода фибрилляции предсердий

Оценка 
влияния совокупности нарушений 

на исход

Вероятность 
формирования 

неблагоприятного 
исхода

Накопленная 
информативность, 

Jн

Соблюдено условие 
«медицинская помощь – 

ведущий фактор 
в формировании исхода»

Исход 
заболевания

I. Наличие взаимосвязи нарушений 
с неблагоприятным исходом, в т.ч.:

 60% >0,295 Да или нет Неблагоприятный 
(смерть, 

ухудшение)

IA. Наличие взаимосвязи нарушений 
с летальным исходом

 80%  0,674 Только да Неблагоприятный 
(смерть)

IB. Наличие взаимосвязи нарушений 
с прогрессированием имеющегося 

или возникновением нового заболевания

60% – 79% 0,295 – 0,673 Да или нет Неблагоприятный 
(ухудшение)

II. Наличие взаимосвязи нарушений с риском 
формирования неблагоприятного исхода

20% – 59% 0,127 – 0,294 Да или нет Благоприятный / 
неблагоприятный

III. Отсутствие взаимосвязи нарушений 
с неблагоприятным исходом и риском 

его формирования

< 20% < 0,126 Да или нет Благоприятный / 
неблагоприятный
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Применение методики
К примеру, такое нарушение как отсут-

ствие назначения непрямых антикоагулян-

тов у пациентов с высоким риском тромбо-

эмболических осложнений (более 1 балла 

по шкале CHADS2, менее 3 баллов по шкале 

HAS-BLED) является номинальным наруше-

нием. В свою очередь, данное нарушение 

обусловливает дефект медицинской помо-

щи, то есть недостижение одной из целей 

лечения – невозможность обеспечить 

надлежащую профилактику тромбоэмбо-

лических осложнений. Действительно, 

нарушение при назначении непрямых 

антикоагулянтов имеет информативность 

0,192, что, в соответствии с таблицей 2, обу-

словливает риск формирования неблаго-

приятного исхода (Jн = 0,192 > 0,127).

Такие нарушения как отсутствие выпол-

нения холтеровского мониторирования 

ЭКГ (J = 0,106) и несоблюдение дозо-ин-

тервального режима при назначении анти-

аритмиков IС класса (J = 0,116) являются 

номинальными, так как их информатив-

ность ниже минимального значения инфор-

мативности, обусловливающего создание 

риска формирования неблагоприятного 

исхода (J < 0,127). При этом сочетание 

этих нарушений (Jн = 0,222 > 0,127) явля-

ется дефектом медицинской помощи, так 

как обусловливает отсутствие достижения 

сразу двух целей лечения – стабилизации 

синусового ритма сердца и достижения 

целевых значений частоты желудочковых 

сокращений, обусловливающих отсутствие 

злокачественных аритмий [2].

Для обоснования степени влияния 

нарушения на исход заболевания эксперт 

указывает, в чем именно состоит риск 

формирования неблагоприятного исхода 

в соответствии с клиническими рекоменда-

циями и иными легитимными источниками 

получения информации.

Наиболее значимыми нарушениями, 

определяющими риск неблагоприятно-

го исхода при фибрилляции предсердий, 

являются нарушения при проведении 

внутрисердечного электрофизиологи-

ческого исследования, чреспищеводной 

электрокардиостимуляции, деструкции 

проводящих путей и аритмогенных зон 

сердца, а также при назначении непря-

мых антикоагулянтов и антиаритмиков 

II – IV классов. Так, вследствие нарушений 

при проведении внутрисердечного элек-

трофизиологического исследования созда-

ются риски ненадлежащей оценки состо-

яния проводящей системы сердца, в т.ч. 

риски ненадлежащего выявления меха-

низмов возникновения наджелудочковой 

тахикардии и дополнительных очагов 

возбуждения левого и правого предсер-

дий и устьев легочных вен. Такие нару-

шения не позволяют обосновать назначе-

ние антиаритмиков и направить пациента 

на операцию деструкции проводящих путей 

и аритмогенных зон сердца при наличии 

показаний, что способствует прогрессиро-

ванию имеющегося заболевания.

В случаях отсутствия проведения / 

ненадлежащего проведения чреспищевод-

ной электрокардиостимуляции создают-

ся риски ненадлежащей оценки функции 

синоаурикулярных и атриовентрикуляр-

ных узлов, функционального состояния 

миокарда, диагностики наличия допол-

нительных путей проведения, выделе-

ния группы пациентов с рисками разви-

тия фибрилляции желудочков, подбора 

оптимальной антиаритмической терапии, 

поддержания необходимой частоты сер-

дечного ритма, изучения электрофизи-

ологических свойств, в т.ч. рефрактер-

ных периодов, дополнительных путей 

проведения.

При необоснованном отказе от про-

ведения деструкции проводящих путей 

и аритмогенных зон сердца (немедикамен-

тозной блокады дополнительных очагов 

возбуждения и путей проведения сердца 

как патогенетической основы механизма 

re-entry) создаются риски дальнейшего 

прогрессирования клиники фибрилляции 

и трепетания предсердий и сердечной 

недостаточности. Ненадлежащее проведе-

ние деструкции проводящих путей и арит-

могенных зон сердца создает риски раз-

вития интраоперационных осложнений, 

в т.ч. создания риска жизнеугрожающих 

аритмий, и геморрагических событий.

Вследствие неназначения / неадек-

ватного назначения антиаритмиков II, 

КОНТРОЛЬ И НАДЗОР В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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III, IV классов создаются риски неэффек-

тивных контроля частоты желудочковых 

сокращений, профилактики пароксизмов 

фибрилляции и трепетания предсердий 

и прогрессирования клиники сердечной 

недостаточности.

К нарушениям при оказании медицин-

ской помощи пациентам с фибрилляцией 

и трепетанием предсердий, влияющим 

на формирование неблагоприятного исхо-

да только в сочетании с другими наруше-

ниями (J < 0,127), относятся нарушения 

при проведении биохимического анализа 

крови, коагулограммы, ЭКГ, эхокардиогра-

фии, чреспищеводной эхокардиографии, 

холтеровского ЭКГ, ЭКГ с физическими 

упражнениями, коронароангиографии, 

назначении прямых антикоагулянтов, 

дезагрегантов, сердечных гликозидов 

и антиаритмиков IA и IC классов. Насто-

ящие нарушения создают риск формиро-

вания неблагоприятного исхода более 

20% только при сочетании друг с дру-

гом, т.е. оказывают достоверное влияние 

на формирование неблагоприятного исхо-

да. К неблагоприятным последствиям 

мы отнесли увеличение частоты пароксиз-

мов фибрилляции и трепетания предсер-

дий или перевод фибрилляции предсер-

дий в перманентную форму, увеличение 

функционального класса фибрилляции 

предсердий по EHRA, функционального 

класса хронической сердечной недоста-

точности по NYHA, вероятности возникно-

вения жизнеугрожающих аритмий, часто-

ты геморрагических событий, в т.ч. острых 

нарушений мозгового кровообращения) 

с вероятностью более 20% в течение 24-х 

месяцев после оказания ненадлежащей 

медицинской помощи только в случае 

сочетания друг с другом.

В частности, нарушение при проведении 

коагулограммы (отсутствие исследования 

/ ненадлежащая интерпретация активиро-

ванного частичного тромбопластинового 

времени) обусловливает ненадлежащее 

назначение прямых антикоагулянтов, 

что, в свою очередь, создает риск неблаго-

приятного исхода (ненадлежащего подбо-

ра необходимых дозировок прямых анти-

коагулянтов для достижения адекватной 

гипокоагуляции) более 20% в течение 24-х 

месяцев (Jн = 0,185 > 0,127) [2].

Завершающим этапом проведения ЭКМП 

является оформление результатов оценки 

качества медицинской помощи в виде экс-

пертного заключения или протокола вну-

треннего контроля качества медицинской 

помощи.

В рамках нашего исследования 

мы выполнили апробацию предложен-

ной методики ЭКМП с использованием 

оценочного показателя повторяемости 

результатов экспертизы при ее примене-

нии. Для этого было организовано прове-

дение ЭКМП с использованием настоящей 

методики по 100 случаям оказания меди-

цинской помощи – каждый случай парал-

лельно четырьмя экспертами. Эксперты 

использовали предложенную нами мето-

дику проведения ЭКМП. В 98 случаях (98%, 

p < 0,05) мнение экспертов полностью 

совпало – выявлены одни и те же наруше-

ния с одинаковой оценкой степени влия-

ния нарушения на исход заболевания.

Для проверки точности прогнозируемо-

го исхода фибрилляции предсердий с при-

менением нашей методики мы сравнили 

прогнозируемый исход по 100 случаям 

оказания медицинской помощи, подвергну-

тым ЭКМП, с фактическим исходом спустя 

24 месяца с момента оказания медицинской 

помощи. Исход определялся путем анализа 

последующих случаев оказания медицин-

ской помощи. В 96 случаях (96%, p < 0,05) 

прогнозируемый исход совпал с фактиче-

ским. Следовательно, настоящая методика 

проведения ЭКМП позволяет достоверно 

прогнозировать исход заболевания 

Обсуждение 
В ходе исследования нами предложе-

на методика проведения ЭКМП, которая 

позволяет выявить нарушения, оценить 

степень достижения запланированного 

результата, произвести оценку влияния 

нарушений на исход фибрилляции пред-

сердий. Методика ЭКМП при фибрилляции 

предсердий позволяет произвести коли-

чественную оценку степени значимости 

нарушений в формировании исхода забо-

левания и достижении запланированного 
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результата. Методика показывает высокую 

эффективность. Она может использовать-

ся для проведения ЭКМП в ОМС, при вну-

треннем контроле качества медицинской 

помощи, а также для прогнозирования 

дальнейшего течения заболевания в усло-

вии терапевтической и кардиологической 

практики.

Данная методика позволяет выявить 

все нарушения раздела 3 Приложения 

8 к Порядку, позволяет обеспечить повто-

ряемость экспертного мнения при про-

ведении повторных ЭКМП, организуемых 

территориальными фондами ОМС вслед 

за СМО, и устранить субъективизм в оцен-

ке нарушений по кодам дефектов 3.2.1 – 

3.2.5; 3.3.2; 3.5, а также 3.1212.

Методика позволяет выделить наибо-

лее критичные нарушения нормативно 

установленных требований, установить 

степень их влияния на достижение запла-

нированного результата в части принятия 

управленческих решений – оценить, 

какие именно нарушения, в какой после-

довательности и в какие сроки должны 

быть устранены медицинской организа-

цией. В приоритете должны находиться 

нарушения, которые определяют наиболь-

шее влияние на исход. Такая оценка важна 

для разработки мероприятий по устране-

нию нарушений при управлении очере-

дью задач в системе менеджмента каче-

ства медицинской помощи – в первую 

очередь, при оказании медицинской помо-

щи пациентам с фибрилляцией предсер-

дий, которым медицинская помощь оказа-

на с нарушениями.

Предложенная методика может быть 

использована в части оценки последствий 

нарушений и может применяться лечащи-

ми врачами при оказании терапевтической 

помощи для прогнозирования дальнейше-

го течения фибрилляции предсердий.

12 Приказ Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 28.02.2019 № 36 «Об утверждении Порядка организации 
и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому 
страхованию».
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Введение 
Снижение уровня репродуктивного 

потенциала Российской Федерации явля-

ется особо актуальной проблемой среди 

основных задач, определяющих содер-

жание современных стратегий развития 

здравоохранения России и особенно-

стей организации медицинской помощи 

на современном этапе [1–7]. На этом фоне 

представляется важным управление репро-

дуктивно-демографическими тенденциями 

на основе анализа репродуктивного здоро-

вья, факторов, его формирующих, в особен-

ности организации и степени доступности 

и качества медицинской помощи для тру-

доспособного населения с учетом регио-

нальных особенностей [8–11].

На основании социологического исследования проведен 
анализ удовлетворенности доступностью и качеством 
медицинской помощи населения репродуктивного возраста 
Чувашии за 2005–2018 гг. Удовлетворенность населения 
качеством и доступностью медицинской помощи возросла 
за счет повышения этих показателей в стационарном 
звене охраны здоровья. Медицинская активность 
и информированность пациентов трудоспособного возраста 
в административно-территориальных образованиях региона 
достоверно не отличались.

Анализ удовлетворенности доступностью 
и качеством медицинской помощи женщин и мужчин 
репродуктивного возраста Чувашской Республики 
(по данным анкетирования)
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Исследование степени доступности 

и качества медицинской помощи для тру-

доспособного населения позволяет обо-

значить основные проблемы медицинского 

обеспечения в области охраны репродук-

тивного здоровья. Для выявления реги-

ональных особенностей качества жизни 

населения проведена оценка данных опро-

са Территориального фонда обязательно-

го медицинского страхования Чувашской 

Республики и страховых медицинских 

организаций за 2005–2018 гг., а также 

результатов социологического исследова-

ния населения трудоспособного возраста 

различных административно-территори-

альных образований Чувашской Республи-

ки с использованием специально разрабо-

танных анкет.

Цель статьи
Оценить степень доступности и качество 

оказания медицинской помощи для насе-

ления трудоспособного возраста как инте-

грального показателя состояния репродук-

тивного здоровья индивида по результатам 

социологических опросов.

Методы исследования
Для оценки удовлетворенности каче-

ством и доступностью медицинской помощи 

населения трудоспособного возраста нами 

были использованы официальные данные 

опроса Территориального фонда обязатель-

ного медицинского страхования Чувашской 

Республики (ТФОМС ЧР) и страховых меди-

цинских организаций за 2005-2018 гг., кото-

рые до 2009 г. проводились в соответствии 

с анкетой, утвержденной совместным при-

казом Минздравсоцразвития Чувашской 

Республики и ТФОМС ЧР1, в 2009–2015 гг. – 

в соответствии с методическими рекомен-

дациями, утвержденными приказом ФФОМС 

от 29.05.2009 № 1182. С 2016 г. анкети-

рование проводилось в соответствии 

с Методическими указаниями по прове-

дению социологических опросов (анке-

тирования) застрахованных лиц в сфере 

обязательного медицинского страхования 

(ОМС), утвержденными приказом ФФОМС 

от 11.06.2015 № 1033. Всего было изучено 

90 300 анкет застрахованного в системе 

ОМС населения трудоспособного возраста 

за период 2005–2018 гг.

Кроме  того ,  нами за  период 

с 2014 по 2018 гг. проведено анкетиро-

вание жителей трудоспособного возрас-

та Чувашской Республики (ЧР) (930 чел.) 

по специально разработанным анкетам, 

в том числе: 

1)  женщин (615 чел.), проживающих в раз-

личных муниципальных образованиях 

(г. Чебоксары и Чебоксарский район – 

415 чел.), г. Канаш и Канашском райо-

не – 100 чел, г. Шумерля и Шумерлин-

ском районе – 100 чел.; 

2)  мужчин трудоспособного возраста 

(315 чел.), проживающих в г. Чебокса-

ры и Чебоксарском районе (147 чел.), 

г. Канаш и Канашском районе (96 чел.) 

и г. Шумерля и Шумерлинском районе 

(72 чел.).

Результаты исследования 
Согласно данным анкетирования, удов-

летворенность доступностью и качеством 

медицинской помощи населения тру-

доспособного возраста выросла с 70,9% 

в 2005 г. до 91,9% в 2018 г., среди город-

ского населения – с 61,5% до 94,4%, среди 

сельского – с 69,3% до 93,9% (рис. 1).

В 2012–2018 гг. показатель удовлетво-

ренности в амбулаторных условиях ниже, 

чем показатель удовлетворенности в целом 

системой здравоохранения ЧР, вместе с тем 

удельный вес пациентов, удовлетворен-

ных амбулаторной медицинской помощью, 

вырос с 72,3% в 2012 г. до 91,5% в 2018 г., сре-

ди городского населения – с 64,3 до 89,9%, 

1 Постановление Кабинета Министров Чувашской Республики от 28.05.2007 № 118 «Об утверждении Порядка оценки соответствия 
качества фактически предоставленных бюджетных услуг стандартам и основным требованиям к результатам работы бюджетных 
учреждений в соответствии со стандартами качества предоставления бюджетных услуг».

2 Приказ Федерального Фонда обязательного медицинского страхования от 29.05.2009 № 118 (в ред. от 26.04.2012 № 86) 
«Об утверждении методических рекомендаций «Организация и проведение социологического опроса (анкетирования) населения 
об удовлетворенности доступностью и качеством медицинской помощи при осуществлении обязательного медицинского страхования».

3 Приказ Федерального Фонда обязательного медицинского страхования от 11.06.2015 № 103 «Об утверждении методических указаний 
по проведению социологических опросов (анкетирования) застрахованных лиц в сфере обязательного медицинского страхования».
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среди сельского – с 69,3 до 90,1% соответ-

ственно (рис. 2).

 В условиях круглосуточного ста-

ционара удельный вес удовлетво-

ренных граждан также вырос с 88,8% 

в 2012 г. до 97,4% в 2018 г.; среди городских 

жителей – с 87,4 до 96,4%, среди сельских 

жителей – с 86,9 до 97,2% соответственно 

(рис. 3). В целом показатель удовлетворен-

ности в условиях круглосуточного стацио-

нара выше, чем в амбулаторных условиях.

В условиях стационара дневного пре-

бывания удовлетворенность граждан 

доступностью и качеством медицинской 

помощи выросла с 89,2% в 2012 г. до 96,9% 

в 2018 г., при этом среди городских жите-

лей – с 89,2% в 2012 г. до 97,2% в 2018 г., сре-

ди сельских жителей – с 88,9% до 95,3% 

(рис. 4).

Показатель удовлетворенности служ-

бой скорой медицинской помощи вырос 

с 56,6% в 2013 г. до 90,1% в 2018 г. (рис. 5).

В случае заболевания всегда обращают-

ся к врачу 30,9% женщин из г. Чебоксары 

и Чебоксарского района, 36,8% женщин 

из г. Канаш и Канашского района, 27,1% 

женщин из г. Шумерля и Шумерлинско-

го района; только когда тяжело – 54,5% 

женщин из г. Чебоксары и Чебоксарско-

го района, 46,3% женщин из г. Канаш 

АНАЛИЗ УДОВЛЕТВОРЕННОСТИ ДОСТУПНОСТЬЮ И КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ЖЕНЩИН И МУЖЧИН РЕПРОДУКТИВНОГО ВОЗРАСТА

Рисунок 1.  Динамика показателя удовлетворенности доступностью и качеством медицинской помощи 
трудоспособного населения Чувашской Республики, в 200–2018 гг., %

Рисунок 2.  Динамика показателей удовлетворенности доступностью и качеством 
медицинской помощи трудоспособного населения Чувашской Республики 
в амбулаторных условиях в 2012–2018 гг., %
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и Канашского района, 55,2% женщин 

из г. Шумерля и Шумерлинского района; 

обычно не обращаются к врачу 12,7% жен-

щин из г. Чебоксары и Чебоксарского рай-

она, 10,5% женщин из г. Канаш и Канаш-

ского района, 12,5% женщин из г. Шумерля 

и Шумерлинского района.

До наступления настоящей бере-

менности никогда не были на прие-

ме у акушера-гинеколога 3,9% женщин 

из г. Чебоксары и Чебоксарского района, 

18,7% – из г. Канаш и Канашского района, 

8,8% женщин, проживающих в г. Шумерля 

и Шумерлинском районе.

Знают о возможных осложнениях абор-

та 57,5% опрошенных женщин. При этом 

более осведомлены об этом женщины 

из г. Чебоксары и Чебоксарского района 

(70,4%), среди женщин г. Канаш и Кана-

шского района знают о вреде абортов 

45,0%, из г. Шумерля и Шумерлинского 

района – 55,0% опрошенных и ответивших 

на этот вопрос в анкете. Знают, где нахо-

дятся медицинские организации, в которых 

КАЧЕСТВО МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 3.  Динамика показателя удовлетворенности доступностью и качеством 
медицинской помощи трудоспособного населения Чувашской Республики 
в условиях стационара круглосуточного пребывания, %

Рисунок 4.  Динамика показателя удовлетворенности доступностью и качеством 
медицинской помощи трудоспособного населения Чувашской Республики 
в условиях стационара дневного пребывания, %
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проводятся диагностика и лечение инфек-

ций, передающихся половым путем (ИППП) 

38,5% от всех опрошенных женщин, 46,1% 

жительниц г. Чебоксары, 32,0% женщин, 

проживающих в г. Канаш, 36,0% женщин 

из Шумерлинского района.

Всего из числа опрошенных женщин 

довольны посещением женской консуль-

тации 87,3%. Из числа женщин, прожи-

вающих в г. Чебоксары и Чебоксарском 

районе – 78,2%, в г. Канаш и Канашском 

районе – 96,5%, в г. Шумерля и Шумерлин-

ском районе – 89,7%.

Считают, что необходимо изменить 

систему медицинского обеспечения бере-

менных – 21,0% опрошенных женщин, 

31,6% – из числа проживающих в г. Чебоксары 

и Чебоксарском районе, 19,1% – из г. Канаш, 

Канашского района, 13,1% – из г. Шумерля 

и Шумерлинского района. По мнению 15,3% 

респондентов необходимо обновить меди-

цинское оборудование в женской консульта-

ции, 6,5% опрошенных считают, что необхо-

дим ремонт помещений, 1,9% – расширение 

перечня бесплатных медицинских услуг, 

1,4% – улучшение отношения медицинского 

персонала (табл. 1).

По мнению 76,6% мужчин, изменений 

системы медицинского обеспечения не тре-

буется. При появлении признаков заболева-

ния 29,9% мужчин всегда обращаются к вра-

чу, 39,0% – только при тяжелом заболевании, 

обычно не обращаются – 19,8%. Врачебные 

рекомендации выполняют полностью 49,1% 

обратившихся к врачу, выполняют не полно-

стью – 38,5%, обычно не выполняют – 12,4%.

Таблица 1.  Изменения, необходимые в системе организации медицинской помощи 
беременным женщинам (по мнению женщин, проживающих в различных 
муниципальных образованиях Чувашской Республики)

Мнение 
о необходимых 

изменениях

Женщины, % от ответивших

Всего, 
615 жен. р, между группами 

г. Чебоксары, 
Чебоксарский 

район, 
(415 жен.)

г. Канаш, 
Канашский 

район, 
(100 жен.)

г. Шумерля, 
Шумерлинский 

район, 
(100 жен.)

1 2 3 1–3 1–2 2–3

Повысить качество 
квалификации 
специалистов

12,2 2,0 6,0 7,0 0,12 <0,05 0,279

Обеспечить доступность 
записи на прием

29,6 9,0 12,0 17,5 <0,01 <0,001 0,489

Повысить качество 
медицинских услуг

27,0 3,0 4,0 12,1 <0,001 <0,01 1,0

Обновление оборудования 13,9 7,0 10,0 15,3 0,38 0,102 0,447

Ремонт помещений 9,6 1,0 2,0 6,5 <0,05 <0,05 1,0

Расширить перечень 
бесплатных услуг

0,9 0 3,0 1,9 0,518 0,944 0,245

Улучшить отношение 
медперсонала

1,7 0 1,0 1,4 0,902 0,54 1,0

АНАЛИЗ УДОВЛЕТВОРЕННОСТИ ДОСТУПНОСТЬЮ И КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ЖЕНЩИН И МУЖЧИН РЕПРОДУКТИВНОГО ВОЗРАСТА

Рисунок 5.  Динамика показателя удовлетворенности 
доступностью и качеством скорой медицинской 
помощи трудоспособного населения 
Чувашской Республики, %



5 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5(2) ,  2020

Не считают нужным хотя бы 1 раз в год 

обращаться к врачам 36,2% мужчин, регу-

лярно (не реже 1 раза в год) ходят на прием 

к андрологу по месту жительства – 30,6%. 

Не реже 1 раза в год ходят на платный при-

ем к андрологу 18,9% мужчин. Никогда 

не посещают свою поликлинику с лечеб-

но-диагностической или профилактиче-

ской целью 14,3% мужчин. Достоверно 

чаще регулярно (не реже 1 раза в год) ходят 

на прием к андрологу по месту жительства 

мужчины из г. Канаш и Канашского райо-

на (45,3%), чем мужчины из г. Чебоксары 

и Чебоксарского района (20,7%) (p<0,001).

Считают, что необходимо обеспечить 

поликлинику андрологами 11,9% опрошен-

ных, достоверно реже так считают мужчи-

ны из г. Чебоксары и Чебоксарского рай-

она (3,8%), чем из г. Канаш и Канашского 

района (23,3%) и г. Шумерля и Шумерлин-

ского района (23,1%) (p<0,001). Полагают, 

что необходимо повысить качество меди-

цинских услуг 25,2% опрошенных. Досто-

верно выше удельный вес респондентов, 

по мнению которых необходимо повысить 

качество медицинских услуг, в г. Чебок-

сары и Чебоксарском районе (36,7%), чем 

в г. Канаш и Канашском районе (6,7%), 

г. Шумерля и Шумерлинском районе 

(11,5%) (p<0,05) (табл. 2).

Определены основные критерии уровня 

медицинской грамотности и медицинской 

активности в муниципальных образова-

ниях среди мужчин и женщин трудоспо-

собного возраста, проведена оценка анкет 

интервьюируемых.

Уровни медицинской грамотности 

и медицинской активности в целом сре-

ди населения трудоспособного возраста 

различных муниципальных образова-

ний достоверно не отличались (p>0,05) 

и распределились следующим образом: 

в г. Чебоксары и Чебоксарском районе 

высокий уровень был у 36,3% женщин 

и у 38,1% мужчин, средний – у 43,2% жен-

щин и у 34,7% мужчин, низкий – у 20,5% 

женщин и у 27,2% мужчин. Высокий уро-

вень медицинской грамотности и активно-

сти населения, проживающего в г. Канаш 

и Канашском районе и в г. Шумерля 

и Шумерлинском районе – у 27,1% женщин 

и 30,2% мужчин, средний – у 36,1% женщин 

и 32,1% мужчин, низкий – у 36,8% женщин 

и 39,7% мужчин.

Таблица 2.  Необходимые изменения системы медицинского обеспечения по мнению 
мужчин трудоспособного возраста, проживающих в различных муниципальных 
образованиях Чувашской Республики

Мнение 
о необходимых 

изменениях

Мужчины, % от ответивших

Всего, 
315 муж. р, между группами

г. Канаш, 
Канашский 

район 
(96 муж.)

г. Чебоксары, 
Чебоксарский 

район 
(147 муж.)

г. Шумерля, 
Шумерлинский 

район 
(72 муж.)

1 2 3 1–3 1–2 2–3

Обеспечить наличие 
андролога в штате 

медицинской организации

23,3 3,8 23,1 11,9 0,982 <0,001 <0,01

Обеспечить другими 
необходимыми 
специалистами

13,3 12,7 11,5 12,6 0,84 0,169 0,881

Изменить систему 
записи на прием, сделать 

ее более доступной

10,0 10,1 3,8 8,9 0,71 0,737 0,556

Повысить уровень 
квалификации 
специалистов

3,3 2,5 3,8 3,0 0,536 0,669 0,742

Повысить качество 
медицинских услуг

6,7 36,7 11,5 25,2 0,867 <0,05 <0,05

Ввести комплексное 
обслуживание (полная 
диагностика и лечение 
в одном учреждении)

0 6,3 3,8 4,4 0,942 0,369 0,989

Улучшить отношение 
медперсонала

1,7 0 1,0 1,4 0,902 0,54 1,0

КАЧЕСТВО МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
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Заключение 
Таким образом, показатель удовлетво-

ренности доступностью и качеством меди-

цинской помощи в системе ОМС трудоспо-

собного населения ЧР выросла с 70,9% 

в 2005 г. до 91,9% в 2018 г., при этом 

удельный вес удовлетворенных граждан 

вырос во всех секторах здравоохранения: 

в секторе оказания амбулаторной меди-

цинской помощи – с 72,3% в 2012 г. до 85,4% 

в 2018 г.; в условиях стационара дневного 

пребывания – с 89,2% в 2012 г. до 95,3% 

в 2018г.; в условиях круглосуточного ста-

ционара – с 88,8% в 2012 г. до 95,3% в 2018г.; 

в службе скорой медицинской помощи – 

с 56,6% в 2013 г. до 89,3% в 2018 г. Меди-

цинская активность и информированность 

пациентов трудоспособного возраста 

в различных административно-территори-

альных образованиях региона достоверно 

не отличались.
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Вопросы значимости фармацевтической безопасности оборота наркотических средств и психотропных 
веществ в рамках оказания доступной и качественной медицинской помощи активно рассматриваются 
и обсуждаются медицинской и фармацевтической общественностью. Сложившаяся практика 
использования препаратов учетных групп в медицинской организации без непосредственного 
привлечения фармацевтического персонала несколько снижает эффективность внутриучрежденческих 
регламентов, несмотря на введенные в законодательство страны упрощения по работе с наркотическими 
средствами и психотропными веществами, и требует соответствующей корректировки. Формированию 
единого профессионального взаимодействия для всех участников и партнеров рассматриваемой 
процедуры и минимизации рисков в наибольшей степени, на наш взгляд, может способствовать 
использование кластерной функциональной модели фармацевтической безопасности процесса 
оборота наркотических средств и психотропных веществ в медицинской организации.

Кластерный подход как способ оптимизации 
деятельности по обороту наркотических средств 
и психотропных веществ в условиях стационара
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Cluster approach as a way to optimize the activity of trafficking in narcotic drugs and psychotropic substances in a hospital setting

The importance of pharmaceutical safety in the circulation of narcotic drugs and psychotropic substances, as part of the provision of affordable and high-quality 

medical care, is actively considered and discussed by the medical and pharmaceutical community. The current practice of using drugs of accounting groups 

in a medical organization, without the direct involvement of pharmaceutical personnel, somewhat reduces the effectiveness of intra-Agency regulations, despite 

the simplification introduced in the country's legislation for working with narcotic drugs and psychotropic substances, and requires appropriate adjustments. 

In our opinion, the use of a cluster functional model of pharmaceutical safety in the process of trafficking in narcotic drugs and psychotropic substances 

in a medical organization can contribute to the formation of a unified professional interaction for all participants and partners of the procedure under 

consideration and minimize risks to the greatest extent.
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Введение
Купирование боли у пациентов после 

оперативных вмешательств, как в плано-

вом, так и в экстренном порядке, их ане-

стезиологическое сопровождение является 

важной составляющей процесса оказания 

медицинской и фармацевтической помо-

щи на госпитальном уровне. Под купиро-

ванием боли нами понимается не только 

непосредственное введение пациенту 

обезболивающего препарата, но и обеспе-

чение специалистов отделений медицин-

ской организации (МО) всеми необходи-

мыми лекарственными препаратами (ЛП) 

учетных групп в соответствующем каче-

ственном и количественном наполнении, 

а также их своевременное информирова-

ние по вопросам организации рациональ-

ного оборота ЛП рассматриваемых групп. 

Основным компонентом обезболива-

ния является применение наркотических 

средств и психотропных веществ (НС и ПВ), 

оборот которых сторого регламентирован 

соответствующими нормативными и пра-

вовыми актами. Оборот НС и ПВ на уровне 

МО включает следующие процессы и про-

цедуры: прием, хранение, отпуск в отде-

ления и кабинеты, применение, организа-

цию документооборота, списание, работу 

с фальсифицированными и недоброкаче-

ственными ЛП данных учетных групп. 

Перечисленные процессы и процедуры 

представляют существенную часть систе-

мы фармаконадзора и являются составны-

ми и обязательными элементами системы 

фармацевтической безопасности1.

В рамках проводимого исследования 

под «фармацевтической безопасностью» 

оборота НС и ПВ нами понимается над-

лежащий менеджмент по организации 

и проведению всех необходимых процес-

сов и процедур по обеспечению пациен-

тов НС и ПВ в строгом соответствии с тре-

бованиями законодательства Российской 

Федерации, национальными клиническими 

рекомендациями и стандартными операци-

онными процедурами [1, 2, 3].

Все МО, имеющие лицензию на оборот 

НС и ПВ, в соответствии с законодатель-

ством Российской Федерации обязаны 

разработать собственный (внутренний) 

учрежденческий стандарт на данный вид 

деятельности и неукоснительно ему следо-

вать. Внутриучрежденческий стандарт МО 

по обороту НС и ПВ в обязательном порядке 

должен содержать следующие три раздела:

  требования, предъявляемые к кадровому 

составу, имеющему право на данный вид 

деятельности;

  обеспечение технической укрепленно-

сти мест хранения и размещения НС и ПВ;

  порядок разработки технологических 

подходов для рационального и макси-

мально доступного применения в лечеб-

ном процессе НС и ПВ: организация над-

лежащего документооборота по учету 

движения НС и ПВ2,3.

Актуальность разработки подобного 

внутриучрежденческого стандарта и под-

держание его функционирования в полном 

соответствии с динамикой происходящих 

изменений законодательства Российской 

Федерации заключается в необходимости 

документальной фиксации участия каж-

дого специалиста в четко установленных 

для него видах деятельности, а также 

в конкретизации основных направлений 

его работы с ЛП учетных групп. 

Многоаспектность проблемы и необхо-

димость наиболее полной профессиональ-

ной интеграции деятельности всех участ-

ников и партнеров процедуры оборота НС 

и ПВ в лечебном процессе требуют исполь-

зования кластерного принципа. 

Внедрение кластерного принципа 

позволяет реализовать поставленные зада-

чи и способствует оптимизации работы 

различных комиссий и групп («по раци-

ональному использованию НС и ПВ», 

«формированию потребности в НС и ПВ») 

1 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Порядок осуществления фармаконадзора» 
(в ред. от 16.07.2020).

2 Постановление Правительства РФ от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров» (в ред. от 10.11.2017).

3 Постановление Правительства РФ от 04.11.2006 № 644 «О порядке предоставления сведений о деятельности, связанной 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ» (в ред. от 20.07.2019).
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на уровне МО с обязательным включением 

в их состав представителей фармации – 

провизоров. В результате возможно дости-

жение надлежащего уровня фармацевти-

ческой безопасности и снижение рисков 

в процессе оборота НС и ПВ в МО [4–6].

Цель статьи 
На основании кластерного подхода обо-

сновать возможность унификации направ-

лений деятельности по разработке внутрен-

него стандарта медицинской организации 

по обороту НС и ПВ на стационарном этапе 

(локальный уровень) с учетом норматив-

ной правовой базы и особенностей техно-

логических процессов и процедур.

Материалы и методы 
Контент-анализ нормативных правовых 

актов по обороту НС и ПВ, социологическое 

исследование (анкетирование) среднего 

медицинского, врачебного и фармацевти-

ческого персонала (210 человек) стациона-

ров пяти МО г. Новокузнецка (Кемеровская 

область) за 2016–2018 гг., контент-анализ 

внутреннего регламента оборота НС и ПВ 

пяти МО за этот же период, кластеризация 

медицинских и фармацевтических услуг 

в процессе оборота НС и ПВ и его модели-

рование в условиях стационара на локаль-

ным уровне.

Характеристика госпитального этапа 
МО в рамках оборота НС и ПВ

Контент-анализ иностранной лите-

ратуры не выявил работ по оценке вну-

треннего регламента МО по обороту НС 

и ПВ с позиций фармацевтической бе-

зопасности. При этом следует отметить, 

что иностранные исследователи активно 

занимаются вопросами стандартизации 

фармацевтической помощи [7–9].

По своей характеристике госпитальный 

этап пяти МО г. Новокузнецка на 1 января 

2018 г. представлен многопрофильными 

стационарами (коечный фонд 2 503 койки) 

с наличием экстренных и плановых хирур-

гических отделений, отделений реанима-

ции и интенсивной терапии, неврологии 

и кардиологии, отделения паллиативной 

помощи.

В состав трех МО ходят внутрибольнич-

ные аптеки, имеющие лицензии на дея-

тельность по обороту НС и ПВ, в двух МО 

аптеки отсутствуют, а в их штатных распи-

саниях не предусмотрена должность про-

визора. Следовательно, в последних двух 

МО все функции по работе с НС и ПВ цели-

ком возложены на средний медицинский 

персонал.

При этом важно подчеркнуть, что, 

в соответствии с действующим законода-

тельством, наличие в МО аптеки с правом 

оборота НС и ПВ позволяет организовать 

помещение хранения 2-й категории укре-

пленности с формированием трехмесячно-

го запаса ЛП учетных групп. В результате, 

в зависимости от избранной технологии 

оказания МП и графика работы фармацев-

тического подразделения, вопросы раци-

онального распределения могут решать-

ся в пользу комплектования суточного / 

3-дневного запаса (помещения хранения 

4-й категории укрепленности) указан-

ных групп вместо 15-дневного и месяч-

ного запасов НС и ПВ соответственно, 

что будет способствовать более опти-

мальной управляемости и повышению 

сохранности, а информация, требующая 

изменений в качественном и количествен-

ном составе ЛП учетных групп, посту-

пит в аптеку более оперативно. Более 

того, наличие провизоров в структуре МО 

позволяет делегировать им часть функций 

по приему, хранению, отпуску в отделе-

ния и кабинеты, выявлению фальсифици-

рованных и недоброкачественных ЛП, их 

своевременному списанию и утилизации, 

организации надлежащего документоо-

борота, а также формированию необходи-

мой заявки на НС и ПВ. Профессиональные 

навыки и компетенции провизоров, обла-

дающих надлежащими знаниями в области 

лекарствоведения и фармацевтического 

порядка, позволяют разгрузить персо-

нал лечебных и диагностических отде-

лений от несвойственных им обязанно-

стей и непосредственно сосредоточиться 

на процессе лечения.

Анализ потребления НС и ПВ пока-

зал, что на 1 января 2019 г. качественное 

наполнение ЛП учетных групп на уровне 
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стационаров г. Новокузнецка идентично 

и представлено следующими торговыми наи-

менованиями: Промедол 20 мг/мл 1,0 № 5; 

Морфин 10 мг/мл 1,0 № 10; Фентанил 

50 мкг/мл 2,0 № 5; Кетамин 50 мг/мл 2,0 № 5; 

Сибазон 5 мг/мл 2,0 № 5; Сибазон 5 мг № 20; 

Натрия оксибутират 200 мг/мл 5,0 № 5.

В количественном отношении различия 

между позициями обусловлены коечным 

фондом. Следует отметить, что по дан-

ным отчетной документации на 1 января 

2018 г. рассматриваемые МО не включали 

в свои заявки НС и ПВ в форме трансдер-

мальных терапевтических систем.

Определение проблемных 
составляющих оборота НС 
и ПВ на госпитальном этапе оказания 
медицинской и фармацевтической 
помощи

Изучение и контент-анализ внутриуч-

режденческих регламентов по обороту НС 

и ПВ пяти МО г. Новокузнецка позволил 

установить, что основные направления, 

вызывающие определенные сложности 

в работе с ЛП учетных групп, заключаются 

как в выборе мест хранения, так и в про-

цессуальной составляющей деятельности 

по их рациональному использованию, орга-

низации документооборота и подготовке 

персонала к работе с НС и ПВ.

Данные проведенного анкетирования 

среднего медицинского, врачебного и фар-

мацевтического персонала свидетельстуют 

о том, что сотрудники в полной мере разде-

ляют всю значимость надлежащего соблю-

дения и исполнения технологии процесса 

по обороту НС и ПВ, включающей обеспе-

чение сохранности ЛП и их своевременное 

введение пациентам, ведение предусмо-

тренного документооборота и учета. Пред-

ставленные трудовые операции в рамках 

стационарных лечебных и диагностиче-

ских отделений и кабинетов, как правило, 

включены в функционал среднего меди-

цинского персонала. В сложившихся усло-

виях медицинскую составляющую системы 

«врач–провизор» необходимо рассматри-

вать с позиций активного участия меди-

цинских сестер в данном процессе. Однако 

следует отметить, что в МО, не имеющих 

в своем составе аптек, из системы «врач–

средний медицинский персонал–прови-

зор» выпадают сотрудники аптеки.

Социологический опрос сотрудни-

ков, имеющих допуск к работе с НС и ПВ, 

Таблица.  Результаты анкетирования респондентов МО г. Новокузнецка 
по вопросам организации оборота НС и ПВ на стационарном этапе

Группы анкетируемых 

                        Вопросы

Врачебный 
персонал 
(70 чел.)

Фармацевтический персонал 
(20 чел.)

Средний медицинский персонал 
(110 чел.)

Знакомы ли вы с внутренним регламентом вашей 
МО по обороту НС и ПВ?

Знакомы – 60% Знакомы – 90% Знакомы – 70%

Оперативно ли вы получаете информацию 
об изменениях в законодательстве, связанных 

с оборотом НС и ПВ?

Оперативно – 70% Оперативно – 100% Оперативно – 80%

Следите ли вы самостоятельно за изменениями 
в законодательстве, связанными 

с оборотом НС и ПВ?

Нет – 100% 
Это функционал 

аптеки

Да – 100% Нет – 100% 
Это функционал фармацевтического 

персонала

Происходит ли смена места хранения НС и ПВ 
в зависимости от изменения профиля отделения?

Нет – 100% Нет – 100% Нет – 100%

Перечислите документы, которые вы заполняете 
(оформляете) при работе с НС и ПВ

Листы назначений 
ЛП, 

медицинские карты 
пациентов

Накладные-требования в аптеку 
(оборотная сторона), 
приходные документы 
(товарные накладные, 

счета-фактуры), 
инвентаризационные ведомости, 
журналы регистрации операций, 
связанных с оборотом НС и ПВ

Накладные-требования в аптеку, 
тетради регистрации выдачи НС и ПВ 

медицинской сестре, 
постовые тетради по выдаче НС и ПВ, 

инвентаризационные ведомости, 
журналы регистрации операций, 
связанных с оборотом НС и ПВ

Имеются ли нормативы количества постановок 
НС и ПВ в сутки при обезболивании после 

операции, кроме высших разовых и суточных доз?

Да – 10% Нет – 100% Да – 30%

Предлагаете ли вы использовать в работе 
современные формы НС и ПВ?

Да – 20% Да – 90% Да – 5%
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также позволил персонализировать и кон-

кретизировать составляющие основных 

направлений работы в МО, влияющих 

на результативность оказания медицин-

ской и фармацевтической помощи в рамках 

оборота НС и ПВ, выявить трудности в их 

реализации (табл.). 

Как следует из таблицы, в информаци-

онном пространстве МО врачебный, сред-

ний медицинский и фармацевтический 

персонал по вопросам оборота НС и ПВ 

не в полной мере связан между собой. 

Причиной этому служит отсутствие долж-

ной профессиональной увязки и своев-

ременной актуализации информации 

между всеми участниками и партнерами 

процесса, порой формальное соблюдение 

требований по сохранности и докумен-

тированию оборота НС и ПВ без учета 

потребностей пациентов в купировании 

боли и имеющегося ассортимента ЛП. Сле-

дует отметить, что в области координации 

и корректировки действий, оперативной 

передачи требуемых данных наиболее 

информированы специалисты МО, имею-

щих в своем составе аптеки, в функционал 

сотрудников которых входит обязатель-

ное участие во врачебных и сестринских 

планерках. 

Кластеризация коммуникаций 
в процессе оборота НС и ПВ 
на госпитальном этапе оказания 
медицинской и фармацевтической 
помощи

Контент-анализ научной литературы, 

данные нормативно-правовых и отрасле-

вых информационных материалов, резуль-

таты собственных исследований сви-

детельствуют о том, что деятельность, 

связанная с оборотом НС и ПВ, несмо-

тря на циклический и замкнутый харак-

тер, требует системности, консолидации 

и профессионального взаимодействи всех 

участников и партнеров процесса. 

В соответствии с разработанной 

и предложенной методикой, сочетание 

трех основных функциональных составля-

ющих процедуры оборота НС и ПВ способ-

ствует формированию и надлежащей реа-

лизации необходимого процессуального 

терапевтического взаимодействия «врач–

средний медицинский персонал–прови-

зор», наглядно представленного четырех-

ступенчататой кластерной фунциональной 

моделью фармацевтической безопасности 

процесса оборота НС и ПВ в МО на стацио-

нарном этапе.

При этом под кластерами нами пони-

маются группы однородных медицин-

ских и фармацевтических услуг и опера-

ций по оказанию специализированной 

медицинской и фармацевтической помо-

щи. Использование свойств мультипли-

кативности и аддитивности соответ-

ствующих параметров, формирующих 

конечный результат, способствует возрас-

танию эффективности и результативно-

сти кластерного подхода. Одним из важ-

ных факторов, влияющих на конечный 

результат, являются кадры – наличие 

специалистов, обладающих необходимы-

ми знаниями и компетенциями по обороту 

НС и ПВ, а также имеющих предусмотрен-

ный допуск на право работы с ЛП данных 

групп. Компетентные специалисты обеспе-

чивают не только актуализацию действую-

щих стандартных операционных процедур 

и внутреннего регламента МО по оборо-

ту НС и ПВ, но и способствуют наиболее 

качественному выполнению рассматрива-

емого вида деятельности, своевременной 

корректировке возникших недочетов и их 

предупреждению.

Применение подобного подхода 

направлено не только на формирование 

рациональной технологии реализации 

внутриучрежденческого регламента МО 

по обороту НС и ПВ (организация надле-

жащего документооборота, конкретизация 

и детализация трудовых операций персо-

нала, размещение, расположение и осна-

щение мест хранения, необходимая их 

корректировка в зависимости от лечебного 

процесса), но и на оптимизацию каждого 

из процессов в нужный момент времени. 

При этом следует иметь в виду, что в лечеб-

ных и диагностических отделениях госпи-

тального этапа оказания медицинской 

помощи хранение НС и ПВ осуществля-

ется в помещениях 3-й и 4-й категорий 

укрепленности. 

ОБРАЩЕНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ



№5(2) ,  2020,  Вест ник  Росздравнадзора   6 1

Основная потребность в НС и ПВ фор-

мируется в отделениях, осуществляющих 

хирургические оперативные вмешатель-

ства. Поэтому при смене профиля отде-

ления или технологии оказания меди-

цинской помощи возможна ситуация, 

при которой либо нецелесообразна даль-

нейшая эксплуатация и сохранение в этих 

отделениях помещений 3-й категории 

укрепленности, либо возникает необхо-

димость организации дополнительного 

места хранения 15-дневного запаса для НС 

и месячного запаса для ПВ. Прекращение 

использования помещений 3-й категории 

укрепленности или их введение в работу 

должно осуществляться в соответствии 

с технологическими изменениями ока-

зания медицинской помощи. Отсутствие 

своевременного отслеживания измене-

ний технологии оказания медицинской 

и фармацевтической помощи в динамике 

приводит к иррациональности в вопросах 

количества как самих помещений, имею-

щих 3-ю категорию укрепленности, так 

и их расположения, что напрямую влия-

ет не только на объем документооборота, 

но и на увеличение финансовых затрат. 

Своевременное накопление и градация 

сведений о потреблении НС и ПВ за соот-

ветствующий временной период, в зависи-

мости от нозологических характеристик 

пациентов и особенностей оказания экс-

тренной и плановой медицинской помо-

щи, будут способствовать оперативному 

формированию как фармацевтического 

досье пациента, так и фармацевтического 

досье МО.

В этой связи наличие единой информа-

ционной составляющей позволит исклю-

чить излишний и непредусмотренный 

законодательством документооборот, 

нерациональные и дублирующие трудовые 

операции, оптимизировать нагрузку пер-

сонала и снизить временные и финансо-

вые затраты МО на организацию оборота 

НС и ПВ. 

На наш взгляд, основная форма про-

фессионального взаимодействия врачей, 

медицинских сестер и провизоров, сопри-

частных к работе с НС и ПВ в формате 

кластеризации процедуры их оборота, 

заключается в разработке и формирова-

нии совместных программ по достижению 

необходимых целевых функциональных 

точек профессионального взаимодействия 

с четким моделированием и координацией 

функций; направлением соответствующих 

финансовых, трудовых и информационных 

потоков, генерацией единого специализи-

рованного информационного массива дан-

ных (единого справочно-информационно-

го поля МО) [6].

Как уже отмечалось, разработанной 

и предложенной нами кластерной моде-

ли по созданию и функционированию 

внутриучрежденческого регламента МО 

по обороту НС и ПВ присущ цикличный 

и замкнутый характер, в результате выход-

ные данные кластера первого уровня явля-

ются входными данными для кластера вто-

рого уровня и т.д. (рис. 1).

Как следует из рисунка 1, начиная 

с кластера первого уровня, между сред-

ним медицинским персоналом, врачом 

и провизором устанавливаются функцио-

нальные «терапевтические» взаимоотно-

шения, качественно и количественно пре-

образующиеся в процессе оборота НС и ПВ. 

К задачам кластера первого уровня отно-

сятся определение и выделение основных 

направлений в обороте НС и ПВ согласно 

технологии оказания медицинской помо-

щи в конкретной МО (объем медицинской 

помощи, ее характер, аналитика за ряд лет 

и т.д.). Исходным пунктом взаимодействия 

и трансформации процессов кластера пер-

вого уровня является определение и пре-

доставление необходимых для пациентов 

ЛП, входящих в списки НС и ПВ, в каче-

ственном и количественном наполнении, 

предусмотренных действующими стандар-

тами лечения и методами подсчета объема 

запасов, в соответствии с решениями врача 

и провизора. В процессе реализации задач 

кластера первого уровня решения врача 

и провизора поступают к среднему меди-

цинскому персоналу, который непосред-

ственно оформляет требования на НС и ПВ, 

передает их в аптеку, занимается приемкой 

и перемещением полученных ЛП в отде-

ления по местам хранения, организует их 

выдачу пациенту по назначению врача 
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и осуществляет их списание. В результа-

те функционирования процессов кластера 

первого уровня формируются сведения 

о наличии в необходимом объеме (доста-

точности количественного и качествен-

ного содержания) ЛП учетных групп, 

числености персонала, имеющего право 

на работу с НС и ПВ и задействованного 

в этой процедуре, рациональности распо-

ложения мест хранения в отделениях МО 

согласно технологии оказания медицин-

ской и фармацевтической помощи. Дан-

ная информация от медицинских сестер 

поступает врачебному и провизорскому 

персоналу, тем самым инициализируются 

и формируются процессы кластера второго 

уровня.

Действия по выполнению задач класте-

ра второго уровня совершают врачи и про-

визоры. Процесс информационного обмена 

ОБРАЩЕНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ

Рисунок 1.  Кластерная функциональная модель фармацевтической безопасности 
процесса оборота НС и ПВ в МО
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между специалистами, внедрение компью-

терных технологий позволяют своевре-

менно определять потребность в специа-

листах, компетентных в вопросах оборота 

НС и ПВ, формировать и оптимизировать 

перечень составляющих документооборо-

та, мест хранения НС и ПВ в зависимости 

от уровня укрепленности и требований 

технологического процесса в конкретной 

МО, а также необходимое качественное 

и количественное наполнение лекарствен-

ного контура учетных групп ЛП соответ-

ствующих отделений. 

Эффективность процессов кластера 

второго уровня оценивается путем выяв-

ления и отсеивания элементов, тормозя-

щих повышение доступности НС и ПВ, тем 

самым облегчая работу с ЛП данных групп. 

Выходные данные процессов кластера вто-

рого уровня являются отправной информа-

цией, необходимой для запуска процессов 

кластера третьего уровня.

Процесс профессионального взаимо-

действия среднего медицинского пер-

сонала, врача и провизора посредством 

использования единого справочно-ин-

формационного поля МО, выражающийся 

в формировании соответствующих функ-

циональных терапевтических взаимо-

отношений в процессе оборота НС и ПВ, 

определяет ключевые критерии (парамет-

ры), изменение которых обусловливает 

как процесс, так и результат проводимых 

действий, а именно разработку, накопле-

ние и оптимизацию фармацевтического 

и технологического досье пациента и МО.

Эффективность сотрудничества меди-

цинского и фармацевтического персо-

нала в рамках функциональных терапев-

тических взаимоотношений в системе 

«врач–средний медицинский персо-

нал–провизор» определяется кластером 

третьего уровня, который способствует 

не только значительному сокращению 

излишней документации (листов назна-

чений ЛП, постовых тетрадей по реги-

страции выдачи ЛП, товарных накладных 

по каждому применению ЛП конечным 

потребителем), но и трудовых операций, 

связанных с их ведением, тем самым опо-

средует рациональное использование 

временных и человеческих ресурсов, 

финансовых затрат МО в работе с НС и ПВ. 

В кластере третьего уровня формируются 

комиссии по работе с ЛП учетных групп, 

руководством МО назначаются ответствен-

ные за оборот НС и ПВ, врачебным и фар-

мацевтическим персоналом определяется 

порядок проведения соответствующих 

инструктажей.

Задачи процессов кластера четвертого 

уровня сводятся к осуществлению посто-

янного мониторинга состояния системы 

оборота НС и ПВ в конкретной МО, ее посто-

янный анализ в сравнении с актуализиро-

ванной нормативной правовой базой и вне-

сением необходимых изменений в оборот 

ЛП учетных групп. Взаимодействие между 

процессами кластера четвертого уровня 

направлено на закрепление и повышение 

эффективности разработанной и пред-

ставленной кластерной функ циональной 

модели фармацевтической безопасности 

процесса оборота НС и ПВ в МО. В результа-

те функционирования кластера четвертого 

уровня достигается постоянное накопле-

ние и мониторирование врачами и прови-

зорами информации по обороту НС и ПВ 

в МО, включая временные и финансовые 

затраты. 

Представленная кластерная модель 

в тестовом режиме опробована в ГАУЗ 

КО «Новокузнецкий перинатальный центр» 

г. Новокузнецка в 2019 г. Сравнительная 

характеристика процесса до и после вне-

дрения подхода представлена на рисунке 2.

Следует отметить, что ликвидация 

или снижение дублирующих друг друга 

звеньев логистической цепи продвижения 

НС и ПВ до конечного потребителя (паци-

ента) устраняет вероятность возникнове-

ния нежелелательных рисков при оказании 

медицинской и фармацевтической помощи 

с использованием ЛП учетных групп. Нали-

чие полномочий по актуализации внутрен-

него стандарта оборота НС и ПВ в зависи-

мости от избранной технологии оказания 

медицинской помощи и изменений в законо-

дательстве у комиссий «по рациональному 

использованию НС и ПВ», «формированию 

потребности в НС и ПВ» способствуют опти-

мизации работы с учетной группой ЛП.
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Заключение и выводы
В результате проведенного на локальном 

уровне исследования на основе процессу-

ального терапевтического взаимодействия 

«врач–средний медицинский персонал–

провизор» с учетом актуализированной нор-

мативной правовой базы научно обоснована 

и предложена кластерная функциональная 

модель фармацевтической безопасности 

процесса оборота НС и ПВ в МО, направ-

ленная на своевременное и оперативное 

обеспечение пациентов ЛП для обезболи-

вания в нужном ассортименте и необходи-

мом объеме и способствующая облегчению 

и упрощению работы медицинского пер-

сонала. Для эффективного функциониро-

вания процессов купирования боли, и, сле-

довательно, снижения рисков в процессе 

ОБРАЩЕНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ

Рисунок 2. Сравнительный анализ фармацевтической безопасности до и после внедрения кластерной модели
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оказания медицинской помощи, все специ-

алисты, участники и партнеры системы 

обязаны владеть оперативными данными 

ассортиментного количества ЛП, имеющего-

ся в наличии и необходимого для оказания 

медицинской и фармацевтической помощи 

в должном объеме; сведениями о расположе-

нии мест хранения с учетом их доступности 

и часах работы; функционале сотрудников, 

задействованных в системе оборота НС и ПВ. 

При этом организация мест размещения 

и хранения НС и ПВ должна обеспечивать 

и гарантировать не только их доброкаче-

ственность и сохранность, но и предусма-

тривать возможность и удобство физиче-

ского доступа для медицинского персонала 

в круглосуточном режиме.
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Вступление 
Назначение и оформление рецептов 

на лекарственные препараты (ЛП) должно 

осуществляться в соответствии с действу-

ющими нормативными правовыми акта-

ми и контролироваться государственными 

надзорными органами. В результате непра-

вильного оформления рецептов на ЛП воз-

никают негативные последствия для меди-

цинских организаций (увеличение нагрузки 

на врачебный персонал вследствие повтор-

ного обращения пациента за рецептом), 

аптек (административная ответственность 

и финансовые потери при отпуске ЛП 

по рецептам, выписанным с нарушением 

установленных требований), пациентов 

(снижение доступности ЛП по рецептам, 

необходимость повторного визита к врачу 

за рецептом) и для общества в целом (рост 

недовольства пациентов качеством и доступ-

ностью медицинской помощи). 

В статье представлены результаты изучения правильности 
выписывания рецептов на отпуск из аптек лекарственных 
препаратов. Выявлены нарушения правил выписывания 
рецептов. Предложен алгоритм выписывания рецептов 
на лекарственные препараты из групп антипсихотических 
средств, анксиолитиков, снотворных и седативных средств, 
антидепрессантов, которые при выписывании имеют 
наибольшее число нарушений.
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Study of compliance of prescriptions with the established requirements and the algorithm of their prescribing

The article presents the results of studying the correctness of prescribing prescriptions for drugs dispensed from pharmacies. Violations of the prescription 

rules were revealed. An algorithm for prescribing prescriptions for drugs from the groups of antipsychotics, anxiolytics, hypnotics and sedatives, 

antidepressants, which have the greatest number of violations when prescribed, is proposed.
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При проверках, осуществляемых Феде-

ральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения, выявляются рецепты, 

находящиеся на хранении в аптечных 

организациях (АО), оформленные с нару-

шением установленных правил1. 

В настоящее время предусмотрена ответ-

ственность для АО и фармацевтических 

работников за нарушение правил отпуска ЛП, 

(включая отпуск ЛП по неправильно выписан-

ным/оформленным рецептам), что считается 

грубым нарушением лицензионных требова-

ний при осуществлении фармацевтической 

деятельности2, в то же время ответственность 

для медицинских работников за нарушение 

правил оформления рецептов при назначе-

нии ЛП пока не регламентирована. 

Нарушения, допускаемые медицинскими 

работниками, возможно, связаны с различи-

ем требований в нормативных документах 

к порядку оформления рецептов на ЛП, отсы-

лочными нормами в действующих приказах 

Министерства здравоохранения РФ3,4,5,6, недо-

статочной информированностью об измене-

ниях, происходящих в действующем законо-

дательстве, регулирующем сферу обращения 

лекарственных средств и др.[1]. 

Рецепты, оформленные с нарушениями 

установленных правил, препятствуют сво-

евременному отпуску ЛП пациентам, кото-

рые в них нуждаются, и создают дополни-

тельную нагрузку как для медицинских, 

так и для фармацевтических работников 

в связи с повторным обращением пациента 

за рецептом в медицинскую организацию 

и в аптеку за ЛП.

Перечисленное подтверждает необходи-

мость изучения соответствия оформления 

рецептов на ЛП установленным требовани-

ям и разработки мероприятий по предотвра-

щению нарушений в данной сфере. 

Цель работы 
Выявить ошибки в оформлении рецеп-

тов, находящихся на хранении в АО, на осно-

ве изучения соответствия оформления 

рецептов на ЛП установленным требова-

ниям; разработать алгоритм оформления 

рецептов на антипсихотические средства 

(код N05A), анксиолитики (код N05B), 

снотворные и седативные средства (код 

N05C), антидепрессанты (код N06A). 

Материалы и методы
В процессе исследования изучались 

рецепты на ЛП, подлежащие предметно-ко-

личественному учету (ПКУ), и на ЛП, отно-

сящиеся к антипсихотическим средствам 

(код N05A), анксиолитикам (код N05B), 

снотворным и седативным средствам 

(код N05C), антидепрессантам (код N06A), 

которые не подлежат ПКУ, но, согласно 

установленным требованиям, должны хра-

ниться в аптеке в течение 3-х месяцев. 

Изучение проводилось методом случайной 

бесповторной выборки, достаточный объ-

ем которой составляет 384 рецепта [2]. 

Выборка рецептов на ЛП, подлежащие 

ПКУ, проводилась за период с 2013 по 2019 гг., 

проанализировано 1648 рецептов в аптеках 

Пермского края, Свердловской, Челябин-

ской, Кировской, Омской областей, респу-

блик Башкортостан, Мордовии, Коми, Удмур-

тской и Чувашской Республики.

Для изучения порядка оформления рецеп-

тов на ЛП, не подлежащие ПКУ,  относящиеся 

по АТХ к антипсихотическим средствам (код 

N05A), анксиолитикам (код N05B), снотвор-

ным и седативным средствам (код N05C), 

антидепрессантам (код N06A), было проана-

лизировано 742 рецепта за период с 1 октя-

бря 2017 г. по 1 апреля 2020 г., находящих-

ся на хранении в аптечных организациях 

1 Обзор правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
2017, 2018, 1, 2 кв. 2019 г. URL: https://www.roszdravnadzor.ru/discussion/control/prevention/doc11 (дата обращения 05.05.2020)

2 Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности».

3 Приказ Минздрава России от 20.12.2012 № 4н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, 
а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения».

4 Приказ Минздрава России от 01.08.2012 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических 
средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, с также правил оформления».

5 Приказ Минздрава России от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении Перечня лекарственных средств для медицинского применения, 
подлежащих предметно-количественному учету».

6 Приказ Минздрава России от 17.05.2012 № 562н «Об утверждении Порядка отпуска физическим лицам лекарственных препаратов 
для медицинского применения, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров 
другие фармакологические активные вещества».
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Пермского края, Московской, Свердловской, 

Челябинской областей, Удмуртской Респу-

блики, республик Башкортостан и Коми. 

Результаты и обсуждение
При анализе рецептов на ЛП, под-

лежащие ПКУ, нами было установлено, 

что из 1648 рецептов, которые на момент 

проведения исследования хранились 

в АО, 412 были выписаны с нарушением 

установленных требований (25% от обще-

го количества рецептов). При этом нару-

шения выявлены в рецептах, выписанных 

как на бланках №148-1/у-88 (363 случая, 

22%), так и на бланках №107/у-НП (49 слу-

чаев, 3%). Относительно невысокий про-

цент нарушений оформления рецептов 

на бланках №107/у-НП, возможно, связан 

с более строгим подходом медицинских 

работников к порядку назначения и выпи-

сывания наркотических ЛП. 

Основные виды ошибок при оформле-

нии рецептов на наркотические ЛП (бланк 

№107/у-НП): неверно указан возраст паци-

ента (2,0%), указаны не полностью ФИО 

пациента (8,2%) и врача (6,1%), неверное 

оформление рецепта при повторном выпи-

сывании наркотического ЛП (без указания 

надписи «Повторно» – 22,5%, указание 

надписи не в левом верхнем углу рецепта – 

61,2%) (в настоящее время данное требова-

ние приказа Минздрава России отменено7). 

Результаты изучения оформления 

рецептов на ЛП, подлежащие ПКУ, 

оформленные на бланках №148-1/у-88 

(363 рецепта, 100%), показали, что наибо-

лее частыми ошибками являются: невер-

ное оформление случаев превышения 

норм выписывания ЛП, пометка «По специ-

альному назначению» заверена «лиш-

ней» печатью врача (53 рецепта, 14,6%); 

указано торговое наименование (ТН) ЛП 

без соответствующего оформления рецеп-

та (на рецепте отсутствует отметка врачеб-

ной комиссии (ВК) (46 рецептов, 12,7%); 

не указан или указан неверно возраст 

пациента (43 рецепта, 11,8%); неверно ука-

заны ФИО пациента (39 рецептов, 10,7%) 

или врача (38 рецептов,  10,5%). Встречают-

ся также рецепты с ошибками, содержащи-

ми: отсутствие указания адреса или номера 

медицинской карты пациента (30 рецептов, 

8,3%); отсутствие номера телефона в штам-

пе медицинской организации (27 рецептов, 

7,4%); превышение нормы выписывания 

ЛП на 1 рецепт без соответствующего 

оформления (26 рецептов, 7,2%); несоот-

ветствие формы рецептурного бланка (ЛП 

выписан на бланке №107-1/у вместо блан-

ка №148-1/у-88) – 24 рецепта, 6,6%. Реже 

встречались ошибки оформления рецеп-

тов, содержащие: наличие исправлений 

в рецепте (16 рецептов, 4,4%); использова-

ние не предусмотренных НД сокращений 

(12 рецептов, 3,3%); отсутствие личной 

печати врача (5 рецептов, 1,4%) и способа 

применения ЛП (4 рецепта, 1,1%). 

Отдельно нами были проанализированы 

рецепты на ЛП, входящие по АТХ в группы 

«Антипсихотические средства» (код N05A), 

«Анксиолитики» (код N05B), «Снотвор-

ные и седативные средства» (код N05C), 

«Антидепрессанты» (код N06A), не подле-

жащие ПКУ, которые должны оформляться 

на бланках №107-1/у согласно требовани-

ям нормативных документов. Требование 

о хранении в АО в течение трех месяцев 

рецептов на эти группы ЛП впервые было 

введено в 2017 г. приказом Минздрава Рос-

сии8 с целью исключения фактов повтор-

ного отпуска ЛП по таким рецептам. Ана-

лиз показал, что более половины рецептов 

на ЛП этих групп (398 рецептов, 53,6%) 

были выписаны с нарушением установлен-

ных требований. Чаще всего встречались 

следующие ошибки: отсутствие специ-

альной отметки (штампа) ВК при выпи-

сывании ЛП по торговому наименованию 

(119 рецептов, 29,9%); наличие печати 

медицинской организации «Для рецептов» 

7 Приказ Минздрава России от 11.12.2019 № 1021н «О внесении изменений в приложения № 2 и № 4 к приказу Минздрава 
России от 1 августа 2012 г. № 54н “Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств 
или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления”».

8 Приказ Минздрава России от 11.07.2017 № 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского 
применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными 
предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность».
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(11 рецептов, 29,1%); отсутствие отметки 

«Пациенту с хроническим заболевани-

ем»/«По специальному назначению» с ука-

занием периодичности отпуска ЛП, заве-

ренной подписью врача, личной печатью 

врача и печатью медицинской организации 

«Для рецептов» в случае срока действия 

рецепта в пределах до 1 года (35 рецептов, 

8,8%); выбор формы рецептурного бланка 

№148-1/у-88 для назначения этих групп 

ЛП вместо бланка №107-1/у (29 рецептов, 

7,3%) и др. (табл.). 

Утверждение новых требований, регла-

ментирующих правила назначения ЛП 

и оформления на них рецептов, возможно, 

также является одной из причин возникно-

вения ошибок при оформлении рецептов 

медицинскими работниками.

Так, в 2019 г. вступил в силу новый при-

каз Минздрава России9, который ввел новые 

требования к оформлению рецептов, в т.ч.: 

  в рецепте указываются фамилия и ини-

циалы имени и отчества (последнее – 

при наличии) пациента и медицинского 

работника, а не ФИО полностью; дата 

рождения пациента (число, месяц, год), 

а не возраст в количестве полных лет; 

  для пациентов с заболеваниями, требу-

ющими длительного курсового лечения, 

на рецептах №107-1/у со сроком дей-

ствия в пределах до 1 года в рецепте про-

ставляется отметка «По специальному 

назначению», а не «Пациенту с хрониче-

ским заболеванием»; 

  внесены изменения в некоторые со-

кращения при оформлении рецептов: 

«in tabl», а не «in tab»; 

  на одном рецептурном бланке можно вы-

писывать только одно наименование ЛП, 

не подлежащего ПКУ и относящегося к: 

антипсихотическим средствам (код N05A 

по АТХ); анксиолитикам (код N05B по АТХ); 

9 Приказ Минздрава России от 14.01.2019 № 4н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения».

Таблица. Анализ рецептов, оформленных с нарушением установленных правил

№п/п Нарушения
Число 

рецептов %

1 ЛП выписан по торговому наименованию без соответствующего оформления 
(отсутствует специальная отметка (штамп) ВК

119 29,9

2 Наличие «лишней» печати МО «Для рецептов» 116 29,1

3 Отсутствует оформленная в установленном порядке отметка «Пациенту с хроническим 
заболеванием» / «По специальному назначению» с указанием периодичности отпуска 

лекарственного препарата (в случае срока действия рецепта в пределах до 1 года)

35 8,8

4 Неверно выбрана форма рецептурного бланка 29 7,3

5 Не указан срок действия рецепта 27 6,8

6 Наличие пометок, записей, не предусмотренных порядком оформления рецептурных бланков 
(например, указание торговых наименований или страны-производителя на русском языке)

15 3,8

7 Выписано не одно наименование ЛП в рецепте 14 3,5

8 Неверно указано Ф.И.О. медицинского работника (полностью/фамилия, инициалы) 10 2,5

9 Неверно указано Ф.И.О. пациента (полностью/фамилия, инициалы) 8 2,0

10 В штампе МО не указан телефон 6 1,5

11 Не указан (неверно) указан возраст пациента (количество лет/дата рождения) 5 1,2

12 Наличие исправлений в рецепте 4 1,0

13 Наименование ЛП выписано на русском языке 3 0,8

14 Отсутствует личная печать врача 3 0,8

15 Не указан способ применения 2 0,5

16 Использованы не предусмотренные нормативной документацией сокращения 2 0,5

Итого: 398 100,0
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снотворным и седативным средствам 

(код N05C по АТХ); антидепрессантам 

(код N06Aпо АТХ) и др.

Несмотря на то, что некоторые изме-

нения оформления рецептов могут пока-

заться некритичными, отпуск ЛП по рецеп-

там, не соответствующим установленным 

требованиям («неправильно выписанным 

рецептам»), запрещен.

Проведенное исследование под-

тверждает необходимость разработ-

ки дополнительных информационных 

материалов для медицинских работни-

ков с целью предотвращения ошибок 

при выписывании рецептов, имеющих наи-

большее число ошибок при их оформлении 

(ЛП из группы антипсихотических средств 

(код N05A), анксиолитиков (код N05B), 

снотворных и седативных средств (код 

N05C), антидепрессантов).

На рисунке представлен разработан-

ный нами алгоритм оформления рецептов 

для антидепрессантов (код N06A), антипси-

хотических средств (код N05A), анксиоли-

тиков (код N05B), снотворных и седативных 

средств (код N05C), не подлежащих ПКУ. 

В алгоритме представлены: выбор фор-

мы рецептурного бланка; наличие необхо-

димых реквизитов; порядок выписывания 

ЛП по МНН, химическому или торговому 

наименованиям; установленное количе-

ство наименований в одном рецепте; сроки 

ОБРАЩЕНИЕ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ

Рисунок.  Алгоритм оформления рецептов для антидепрессантов (код N06A), 
антипсихотических средств (код N05A), анксиолитиков (код N05B), 
снотворных и седативных средств (код N05C), не подлежащих предметно-количественному учету

до 1 года

На рецепте должна быть отметка 
«По специальному назначению», указание срока действия 

рецепта и периодичность отпуска ЛП из АО. 
Дополнительно это заверяется подписью 

и печатью медработника, печатью МО «Для рецептов»

  Штамп МО с указанием ее наименования, адреса и телефона
  Дата выписки рецепта
  Фамилия, инициалы имени и отчества (при наличии) пациента
  Дата рождения пациента (число, месяц, год)
  Фамилия, инициалы имени и отчества (при наличии) медицинского работника
  МНН ЛП (ТН по решению ВК) на латинском языке в родительном падеже, 
форма выпуска, дозировка, количество

  Способ применения ЛП на русском или иных языках РФ
  Подпись и печать медицинского работника

НАЛИЧИЕ НЕОБХОДИМЫХ РЕКВИЗИТОВ 

В РЕЦЕПТЕ УКАЗАНО ТН ЛП

КОЛИЧЕСТВО НАИМЕНОВАНИЙ ЛП В РЕЦЕПТЕ

НОРМЫ ВЫПИСЫВАНИЯ/ОТПУСКА ЛП НА 1 РЕЦЕПТ 

СРОКИ ДЕЙСТВИЯ РЕЦЕПТОВ 

Антидепрессанты (код N06A), антипсихотические средства (код N05A), 
анксиолитики (код N05B), снотворные и седативные средства (код N05C) 

не подлежащие предметно-количественному учету

Не предусмотрены

60 дней

Указывается 
подчеркиванием

107-1/у

Одно наименование

На обороте рецепта 
специальная отметка 

(штамп) ВК

ВЫБОР ФОРМЫ РЕЦЕПТУРНОГО БЛАНКА
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действия рецептов, условия их увеличения 

и порядок оформления и др. 

Описание алгоритма оформления 
рецепта

  Медицинский работник при оформлении 

рецепта на ЛП должен выбрать форму 

бланка, предназначенную для данного 

препарата, сверить соответствие бланка 

с принадлежностью ЛП к определенной 

группе на основании информации из ин-

струкции по медицинскому применению.

  Далее медицинский работник заполня-

ет в рецепте все необходимые реквизи-

ты (обязательные и дополнительные): 

штамп МО с указанием ее наименования, 

адреса и телефона; дату выписки рецеп-

та; фамилию, инициалы имени и отчества 

(при наличии) пациента и медицинско-

го работника; дату рождения пациента 

(число, месяц, год) и др.

  При наличии медицинских показаний 

(индивидуальная непереносимость, 

по жизненным показаниям) по решению 

ВК медицинский работник осуществляет 

назначение и оформление назначения 

ЛП по торговым наименованиям, в этом 

случае на обороте рецепта ставится 

специальная отметка (штамп).

  Для данной группы ЛП разрешается осу-

ществлять назначение только одного 

наименования ЛП на одном рецептурном 

бланке формы №107-1/у.

  Нормы выписывания/отпуска на 1 рецепт 

для этих ЛП не установлены, поэтому 

назначение препаратов осуществляется 

в необходимом для пациента количестве.

  Срок действия рецепта, оформленного 

на бланке №107-1/у, составляет 60 дней, 

что указывается медицинским работ-

ником в рецепте путем подчеркивания. 

Кроме того, для пациентов с заболевани-

ями, требующими длительного курсового 

лечения, срок действия рецепта может 

быть установлен и до 1 года, в этом слу-

чае на рецепте должна быть отметка «По 

специальному назначению», указание 

срока действия рецепта и периодичность 

отпуска ЛП из АО, дополнительно это 

указание должно быть заверено подпи-

сью и печатью медицинского работника, 

а также печатью медицинской организа-

ции «Для рецептов», срок действия ре-

цепта до 1 года также указывается под-

черкиванием, а в скобках – количество 

месяцев. 

  Любые исправления при оформлении ре-

цепта не допускаются.

Заключение
Таким образом, использование предло-

женного алгоритма оформления рецептов 

для антидепрессантов (код N06A), антип-

сихотических средств (код N05A), анкси-

олитиков (код N05B), снотворных и седа-

тивных средств (код N05C), не подлежащих 

ПКУ, будет способствовать повышению 

информированности медицинских работ-

ников в вопросах, связанных с порядком 

оформления рецептов на данные группы 

ЛП, а также соблюдению требований дей-

ствующих нормативных правовых актов 

в сфере обращения лекарственных средств.
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Введение
Доступность лекарственного обеспече-

ния (ЛО) граждан России является одной 

из важнейших задач отечественного здра-

воохранения, которая представляет собой 

особую сферу социальной политики госу-

дарства [1–3]. Одно из условий решения 

задачи по обеспечению доступности лекар-

ственных средств для населения — это 

устойчивое развитие отечественной фарма-

цевтической промышленности. 

Однако до недавнего времени на рос-

сийском фармацевтическом рынке (ФР) 

преобладали импортные препараты, 

доля которых составляла примерно 70%, 

и только 30% – отечественные. Таким 

образом, система здравоохранения нахо-

дилась в зависимости от импорта ЛС, а если 

Развитие фармацевтической промышленности – это стратегическая задача, которая теснейшим образом 
связана с социальной сферой, безопасностью страны и созданием условий для развития фармацевтического 
рынка в Российской Федерации. В настоящее время вопрос развития фармацевтической промышленности 
является особенно актуальным, т.к. страна живет в период кризиса, санкций и пандемии.
В публикации рассмотрены некоторые проблемные вопросы, касающиеся обеспеченности фармацевтической 
промышленности и производственных аптек фармацевтическими субстанциями, продукцией малотоннажной 
химии и, как следствие, ее влияния на доступность лекарственных средств для населения.
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учесть, что отечественные лекарственные 

препараты в основном изготавливаются 

из импортного сырья, то эта зависимость 

возрастает многократно [1]. 

В настоящее время отечественная фарма-

цевтическая промышленность является одной 

из наиболее активно развивающихся отрас-

лей в Российской Федерации и демонстрирует 

довольно высокие и устойчивые темпы роста. 

За последние годы она претерпела значитель-

ные изменения: появились высокотехнологи-

ческие производства, только в 2019 г. открыто 

15 фармацевтических производств, отвеча-

ющих всем требованиям GMP1: завод «Геро-

фарм» в Санкт-Петербурге, новый участок 

на заводе «Биосинтез» в Пензе, завод «Эва-

лар» в Алтайском крае и др. И, что особенно 

важно, стали открываться фармацевтические 

предприятия с полным циклом производства, 

т.е. от субстанции до готовой лекарствен-

ной формы – например, такие высокотехно-

логические фармацевтические предприятия 

как «BIOCAD»2, «Герофарм» и др. [2]. Значи-

тельно улучшилось качество отечественных 

лекарственных препаратов, что привело 

к увеличению потребления лекарств именно 

от локальных производителей, особенно в сег-

менте государственных закупок (госпиталь-

ный сегмент рынка, программа госгарантий, 

льготное лекарственное обеспечение) [2].

Важнейшей составляющей любого фар-

мацевтического производства, в т.ч. отече-

ственного, являются фармацевтические суб-

станции (ФС) [1]. Однако при столь бурном 

развитии российской фармацевтической про-

мышленности только 15% отечественных ЛП 

производится из субстанций локальных про-

изводителей. В последние три десятилетия 

наблюдается глубочайший кризис производ-

ства фармацевтических субстанций в России, 

и это является большой проблемой для фар-

мацевтической промышленности [1].

Цель исследования
Обобщение и анализ различных публи-

каций, нормативных правовых актов, 

предметом обсуждения которых являются 

проблемные вопросы, касающиеся обеспе-

ченности фармацевтической промышлен-

ности и производственных аптек фарма-

цевтическими субстанциями, продукцией 

малотоннажной химии и, как следствие, 

ее влияние на доступность лекарственных 

средств для населения.

Материалы и методы исследования 
Информационной базой исследования 

явились соответствующие федеральные 

законы, нормативные и законодатель-

ные акты, различные научные публика-

ции. Применялись библиографический, 

информационно-аналитический методы, 

контент-анализ и метод сравнительного 

анализа.

История вопроса 
Обратимся к истории вопроса. В нача-

ле 80-х гг. прошлого века производство ФС 

в СССР находилось на удовлетворительном 

уровне [2]. Объемы были достаточными 

для обеспечения собственного производ-

ства ЛС. Ассортимент ФС, производимых 

в СССР, составлял 429 наименований, из них 

350 – синтетические ЛС, 54 – антибиотики 

и 25 – витамины. Основное количество ФС 

(380 наименований) выпускалось на специ-

ализированных химико-фармацевтических 

предприятиях. В 1992 г. выпуск ФС составил 

272 наименования объемом 17,5 тыс. услов-

ных тонн [3]. Производство имело свою 

организационную структуру, специализи-

ровавшуюся на выпуске ФС, квалифициро-

ванный персонал, тесные контакты с уче-

ными и специалистами в области синтеза 

химических веществ, что позволяло выпу-

скать продукцию соответствующего уров-

ня. После 1992 г. началось резкое падение 

производства ФС (рис. 1), и к 2005 г. сокра-

тилось примерно в 20 раз [2]. Это же время 

характеризуется началом формирования 

фармацевтического рынка в нашей стране. 

Резкое снижение производства ФС, 

выпускаемых отечественными заводами, 

можно объяснить различными причинами. 

1 GMP – надлежащая производственная практика (англ. good manufacturing practice) – правила, которые устанавливают требования 
к организации производства и контроля качества лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения.

2 Бизнес-производители лекарств резко нарастили запасы субстанций. – 
URL: https://www.vedomosti.ru/business/articles/2020/03/12/825104-rossiiskii-proizvoditel (дата обращения: 04.06.2020).
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Прежде всего, это поспешность и непроду-

манность приватизации фармацевтических 

предприятий, производящих ФС, быстрый 

демонтаж мощностей по их производству. 

Фактическое уничтожение фармацевти-

ческих предприятий, производящих ФС, 

объяснялось физическим и моральным 

износом оборудования; высоким уровнем 

энергозатрат; практическим отсутствием 

инновационного задела в сфере разработки 

ФС; отсталостью технологических процес-

сов; исключением из государственного рее-

стра морально устаревших малоэффектив-

ных ЛС; отсутствием эффективной системы 

экологической безопасности производства 

ФС; неконкурентоспособностью отече-

ственных ФС из-за их высокой стоимости 

по сравнению с ФС, предлагаемыми в тот 

период зарубежными производителями [2].

Таким образом, в конце 1990-х – начале 

2000-х гг. были демонтированы мощности 

по выпуску 132 наименований фармацев-

тических субстанций, что, по оценке экс-

пертов, составило около 90% синтеза ФС 

в стране [3]. Использование мощностей 

по производству ФС составило всего 22,4% 

(в т.ч. 23,9% витамины и 5,5% антибиотики), 

по синтетическим ЛС – 26,7%. В результате 

всех преобразований отечественная фарма-

цевтическая промышленность стала произ-

водить в основном готовые ЛС из импортных 

фармацевтических субстанций.

Обеспеченность фармацевтического 
рынка фармсубстанциями 

В настоящее время в связи с бурным 

развитием отечественной фармацевтиче-

ской промышленности особенно актуаль-

ным вновь стал вопрос о субстанциях. Про-

блема субстанций особенно обострилась 

в 2020 г. в период пандемии коронавируса, 

что связано с проблемами в поставках ФС 

от основных поставщиков – Китая и Индии. 

Возникли серьезные опасения, связанные 

с поставками сырья из Китая для производ-

ства популярных антибиотиков и нестеро-

идных противовоспалительных ЛС, напри-

мер, таких как ампициллин, гентамицин, 

ибупрофен и др., а также из Индии – таких 

как парацетамол, ацикловир, неомицин 

и др. [2, 3]. 

По информации Канадской газеты 

Clobe and Mail, запрет на экспорт суб-

станций и готовых лекарственных форм, 

в первую очередь, затронет страны Африки, 

Юго-Восточной Азии, Латинской Америки. 

На долю Индии приходится 26% поставок 

дженериков в Европу. Только в США Индия 

поставляет 40% назначаемых в стране 

дженериков. Власти Индии из опасений 

распространения коронавируса запретили 

экспорт 26 действующих веществ и гото-

вых препаратов. Вместе с тем индийские 

производители зачастую сами сильно зави-

сят от импорта китайских ФС и полупро-

дуктов [3]. 

В нашей стране большинство ЛС, про-

изводимых из китайских действующих 

веществ, входят в перечень жизненно 

необходимых и важнейших лекарствен-

ных препаратов (ЖНВЛП), цены на кото-

рые жестко регулируются государством. 

За большинство поставляемых из-за рубе-

жа субстанций оплата производится валю-

той, а из-за резкого изменения курса валют 

цена их может вырасти на 20–30%, и если 

себестоимость производства окажется 

выше зарегистрированной государством 

цены, производители могут прекратить 

их выпуск ввиду нерентабельности. Эта 

ситуация вызвала серьезное беспокой-

ство как в нашей стране, так и за рубе-

жом. В США Управление по санитарному 

надзору за качеством пищевых продук-

тов и медикаментов (FDA – Food and Drug 

Administration) отслеживает ситуацию 

с поставками субстанций и готовых ЛС 

из Индии [3].

На сегодняшний день сырьевые произ-

водства в России – химическое, пищевое, 

нефтехимическое – не могут обеспечить 

текущих, даже очень небольших потребно-

стей страны в ФС, необходимых для произ-

водства ЛС, несмотря на то, что субстанции 

производят 27 компаний, которые выпу-

скают 138 наименований ФС, в целом около 

1000 тонн, что для нашей страны, безуслов-

но, недостаточно.

По данным отчета RNC Pharma, по ито-

гам 2019 г. общий объем импорта активных 

фармацевтических ингредиентов (АФИ) 

в Россию достиг 132 млрд руб. (в ценах 
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с учетом стоимости таможенной очистки, 

с НДС), а средние цены на ФС в 2019 г. вырос-

ли на 24%. При этом абсолютное лидерство 

в поставке АФИ как в денежном выра-

жении, так и по ассортименту остается 

за Китаем3 [3]. 

В 2019 г. из Китая в Россию было вве-

зено 299 наименований активных фарма-

цевтических ингредиентов, если считать 

по международным непатентованным наи-

менованиям (МНН), при этом доля поставок 

составила 51,7% (рис.), причем в финансо-

вом отношении эта доля существенно ниже 

(17,9%)2,3. Подобная разница возникает 

не столько из-за различного ассортимента 

по сравнению с другими странами, сколь-

ко из-за политики отдельных европейских 

компаний-производителей, локализован-

ных в России, которые ввозят сырье для сво-

их предприятий по заведомо завышенным 

ценам. При этом у 90 позиций активных 

фармацевтических ингредиентов из списка 

ЖНВЛП фактически нет аналогов, произво-

дящихся в других странах: во всяком слу-

чае, с 2010 по 2019 гг. они импортирова-

лись в Россию только из Китая. 

Второе место по объемам импорта ФС 

в Россию занимает Индия. На эту страну 

приходится 26% натурального и порядка 

11,6% денежного объема поставок. Ассор-

тимент насчитывает 234 МНН, из которых 

58 позиций за последние 10 лет поставля-

лись в нашу страну только из Индии. Ана-

литики отмечают, что доля поставок АФИ 

из Индии в Россию планомерно повыша-

лась на протяжении последних лет. В соот-

ветствии с соглашением между правитель-

ствами СССР и Индией в 1968–69 гг. был 

построен и введен в эксплуатацию завод 

в Хайдерабаде по производству ФС и их 

готовых форм. Денежная доля поставок 

на тот момент составляла порядка 9%.

Регулирование обращения фарма-

цевтических субстанций на российском 

3 Главная новость дистрибуции RNC Pharma®: АБД Импорт АФИ в Россию. – 
URL: https://rncph.ru/news/29_11_2019_1 (дата обращения: 04.06.2020).
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Рисунок. Доля поставок субстанций в 2019 г. (в %, кг и руб.)



7 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5(2) ,  2020

фармацевтическом рынке осуществля-

ется Федеральным законом от 12.04.2010  

№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств», в который, в отличие от преды-

дущего Федерального закона от 22.06.1998  

№ 86-ФЗ «О лекарственных средствах», 

был введен термин «фармацевтическая 

субстанция», а появление самостоятель-

ного термина «лекарственный препарат» 

повлияло на то, что получение регистра-

ционного удостоверения на ФС стало 

ненужным4,5 [4].

Серьезным препятствием для воспро-

изводства экономически высокоэффек-

тивных молекул является в нашей стра-

не патентное законодательство, стоящее 

на страже авторских прав.

В целях радикального изменения ситу-

ации с обеспеченностью ФС в стране были 

предприняты следующие меры:

  принята Федеральная целевая программа 

«Развитие фармацевтической и медицин-

ской промышленности Российской Феде-

рации на период до 2020 г. и дальнейшую 

перспективу»6, которая в качестве важ-

нейшей задачи предусматривает на ос-

нове технической модернизации произ-

водство отечественными предприятиями 

синтетического и биотехнологического 

сырья для выпуска готовых ЛС;

  для стимулирования производства отече-

ственных ФС Минпромторг России высту-

пил с инициативой по финансовой под-

держке отечественных производителей 

в целях покрытия расходов на организа-

цию производства субстанций для того, 

чтобы сделать производство экономи-

чески эффективным и повысить экспорт 

российских фармацевтических субстан-

ций за рубеж7. На сегодняшний день, 

несмотря на выдвинутые инициативы 

и принятую государственную программу, 

серьезных изменений в этом вопросе 

практически не произошло.

Продукция малотоннажной химии
Определенное место в обеспеченно-

сти субстанциями занимает продукция 

малотоннажной химии, предполагающая 

небольшой объем выпуска, который может 

составлять лишь десятки граммов; а так-

же то, что, в отличие от крупнотоннажной 

продукции, ее выпуск и наработка зача-

стую не являются непрерывными [4].

К номенклатуре малотоннажной 

химии, используемой в медицине, в част-

ности, относятся такие вещества как йод, 

в котором нуждаются как химическая, так 

и медицинская промышленность; перман-

ганат калия, производство которого в Рос-

сийской Федерации отсутствует, хотя в нем 

нуждаются медицинская (используется 

в качестве прекурсора для производства 

определенной группы ЛС), химическая, 

а также другие отрасли промышленности. 

В странах Евросоюза доля высоко-

технологичной малотоннажной хими-

ческой продукции в 2015 г. составила 

28% от отраслевого выпуска, в то время 

как в России эта доля в химическом про-

изводстве не превышала 5%. Из пред-

ставленных данных видно, что в Россий-

ской Федерации производство продукции 

малотоннажной химии в настоящее время 

находится в полном упадке, что являет-

ся следствием двух основных факторов, 

таких как приватизация больших хими-

ческих предприятий крупными сырье-

выми компаниями и самоустранения 

государства от вопросов сохранения 

и развития производства малотоннажной 

и микрохимии.

Обоснованием этих двух факторов 

являются:

4 Указ Президента РФ от 17.12.1997 № 1300 (ред. от 10.01.2000) «Об утверждении Концепции национальной безопасности Российской 
Федерации» – URL: http://base.garant.ru/175560/ (дата обращения: 04.06.2020).

5 Указ Президента РФ от 12.05.2009 № 537 «О стратегии национальной безопасности до 2020 года». – 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/95521/ (дата обращения: 04.06.2020).

6 Постановление Правительства РФ от 15.04.2014 № 305 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации 
“Развитие фармацевтической и медицинской промышленности” на 2013 - 2020 годы». – 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/70544070/ (дата обращения: 04.06.2020).

7 Постановление Правительства РФ от 17.02.2011 № 91 «О федеральной целевой программе “Развитие фармацевтической 
и медицинской промышленности Российской Федерации на период до 2020 года и дальнейшую перспективу”». – 
URL: http://base.garant.ru/12183677/ (дата обращения: 04.06.2020).
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  переход в частные руки 15 заводов 

ООО «Росреактив»; 

  поддержка не федеральном уровне, как  

правило, крупных, масштабных проектов;

  преобразование профильных НИИ 

в ФГУПы с потерей научного потенциала. 

В России крупные компании запуска-

ют лишь «масштабные» производства, 

в то время как в общем объеме производ-

ства крупнейших мировых производите-

лей, таких как BASF, Bayer и др. доля про-

дукции малотоннажной химии достигает 

50–70%8. 

Ключевыми барьерами для организа-

ции процесса производства малотоннаж-

ной химии являются: 

  нехватка квалифицированных кадров;

  быстрое изменение ассортимента про-

дукции в соответствии с конъюнктурой 

рынка;

  отсутствие новых научных разработок;

  отсутствие необходимой инфраструк-

туры, в т.ч. территориальных баз сбыта 

(в СССР были базы «Росреактив», «Со-

юзреактив» и др., всего таких баз было 

12, которые обслуживали 37 специализи-

рованных магазинов).

Обеспеченность производственных 
аптек фармацевтическими 
субстанциями 

Анализируя деятельность производ-

ственных аптек, нельзя обойти вопрос 

обеспеченности их фармсубстанция-

ми для индивидуального изготовления 

лекарственных препаратов [5]. Производ-

ственные аптеки занимаются хранением, 

перевозкой, розничной торговлей, отпу-

ском и изготовлением лекарственных пре-

паратов для медицинского применения, 

обеспечивают пациентов лекарственными 

средствами, которые не производятся про-

мышленностью и не имеют промышлен-

ных аналогов, а также в тех случаях, когда 

это необходимо для педиатрии, дермато-

логии, психиатрии и других направлений 

медицины. Многие частные фармацевти-

ческие организации стараются избавиться 

от такого обременения, как производ-

ственная аптека. Это связано, прежде все-

го, с тем, что требований, предъявляемых 

к производственным аптекам, больше, 

а издержки, как правило, гораздо выше, 

чем в аптеках готовых форм. По данным 

реестра лицензий, производственные 

аптеки на сегодня составляют 6% (или 

1087 организаций) от общего числа аптек, 

имеющих фармацевтическую лицензию 

на розничную торговлю лекарственными 

средствами, что на всю Россию, безуслов-

но, очень мало [6]. 

Сохранение и развитие аптечного про-

изводства сдерживается наличием ряда 

нерешенных вопросов организацион-

но-правового характера. Организовывая 

производственную аптеку, нужно, прежде 

всего, ответить на ряд вопросов: что будет 

готовить производственная аптека; из чего 

будет готовить; где будет готовить (есть 

ли для этого соответствующие условия), 

как будет готовить? Рассмотрим только 

один их этих вопросов – из чего будет 

готовить аптека ЛП?

Аптечный ассортимент ФС очень огра-

ниченный, устаревший, малоэффектив-

ный, кроме того, аптеке для работы нужна 

малая фасовка субстанции того или иного 

препарата, так, например, фенобарбитал 

выпускается в фасовке 1 кг, такого коли-

чества аптеке, даже если к ней прикреплен 

психоневрологический диспансер, хватит 

на 2–3 года. В связи с отсутствием в апте-

ке ФС, нужных для педиатрии, лекарства 

для детей часто приходится изготавли-

вать из таблеток (Л-тироксин, дигоксин), 

для производства препаратов необходи-

мы вспомогательные вещества, например, 

трилон Б (стабилизатор для инъекционных 

растворов). 

Ассортимент производственных аптек 

можно существенно расширить за счет 

детских ЛС, сиропов и микстур, растворов 

для электрофореза и т.д. Во времена СССР 

практически в каждом регионе был аптеч-

ный склад, имеющий возможность расфа-

совывать нужное для аптек количество 

8 Новости группы РОСНАНО Малотоннажная химия: Ингредиенты готовы к началу реакции. 26 июля 2018 г. – «Эксперт». – № 28 (1082) 
URL: https://expert.ru/expert/2018/28/ingredientyi-gotovyi-k-nachalu-reaktsii/ (дата обращения: 04.06.2020).
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того или иного ингредиента. В настоящее 

время компаний, которые бы занимались 

поставками фармсубстанций для произ-

водственных аптек, в России очень мало, 

а тех, кто бы занимался фасовкой, – про-

сто нет, поскольку им это совершенно 

невыгодно. Таким образом, индивидуаль-

ное изготовление лекарственных средств 

в нашей стране может быть практически 

утеряно.

Выводы и предложения
Вопрос обеспеченности субстанциями 

на фармацевтическом рынке – это серьез-

ный вызов лекарственной безопасности 

России. Импортозависимость на россий-

ском фармацевтическом рынке не обес-

печивает лекарственной безопасности 

страны, особенно в условиях санкций, пан-

демии и колебаний на валютном рынке. Эта 

проблема требует комплексного решения, 

которое должно учитывать обеспечение 

ФС, продукцией производства крупнотон-

нажной и малотоннажной химии как круп-

ных предприятий, так и производственных 

аптек. 

В целях радикального изменения ситу-

ации в этой сфере предлагаем следующие 

меры:

  разработать и принять целевую програм-

му развития производства субстанций 

на самые востребованные ЛС;

  в программе развития производства суб-

станций предусмотреть продукцию про-

изводства малотоннажной химии; 

  отдельным вопросом рассмотреть меры 

поддержки производственных аптечных 

организаций;

  на случай экстренных ситуаций со-

здать резерв самых востребованных 

субстанций.
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Вступление 
В настоящее время сохраняется проблема 

безопасного применения рецептурных лекар-

ственных препаратов, связанная с многочис-

ленными нарушениями при их назначении, 

выписывании медицинскими работниками 

и отпуске из аптечных организаций. Отсут-

ствие выстроенной системы на уровне право-

применительной практики, распространение 

нарушений в отношении рецептурных препа-

ратов, недооценка профессиональным сооб-

ществом возможных негативных последствий 

резко повышают риск опасности для жизни 

и здоровья пациентов ввиду необоснованного 

и бесконтрольного применения лекарствен-

ных средств. 

Наиболее частыми в деятельности аптечных организаций 
являются нарушения порядка отпуска лекарственных 
препаратов. Выявлены наиболее распространенные ошибки 
в оформлении поступающих в аптечные организации 
рецептов. Определены основные причины нарушений порядка 
выписывания рецептов со стороны медицинских работников. 
Предложены мероприятия для решения указанных проблем.
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рецептурных бланков и правил отпуска 
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Цель статьи 
Анализ соблюдения медицинскими 

и фармацевтическими работниками поряд-

ка и правил оформления рецептурных 

бланков и отпуска лекарственных препа-

ратов, выявление причин, способствующих 

возникновению нарушений, разработка 

мероприятий для решения выявленных 

проблем.

Материалы и методы 
Было проведено анонимное анкетиро-

вание медицинских и фармацевтических 

специалистов организаций различных 

форм собственности. В опросе приняли 

участие 243 медицинских специалиста, осу-

ществляющих назначение лекарственных 

препаратов (ЛП), и 167 фармацевтических 

специалистов, осуществляющих отпуск ЛП 

из аптек Костромской области.

Результаты и обсуждение
На основании аналитических мате-

риалов, сформированных по результатам 

контрольно-надзорной деятельности, Тер-

риториальным органом Росздравнадзо-

ра по Костромской области установлено, 

что в сфере обращения лекарственных 

средств (ЛС) значительная доля выявлен-

ных нарушений связана именно с несо-

блюдением правил отпуска ЛП – более 30% 

от общего количества нарушений. Фарма-

цевтическими специалистами допускается 

отпуск рецептурных ЛП без рецепта, а так-

же по рецептам, оформленным с наруше-

нием установленных правил. 

Результаты опроса фармацевтических 

специалистов показали, что одним из наи-

более распространенных нарушений явля-

ется обращение в аптеку покупателя 

за получением рецептурного лекарствен-

ного препарата (РЛП) без предъявления 

рецепта (рис. 1).

По оценке аптечных работников, обра-

щение в аптеку с ненадлежащими доку-

ментами о назначении ЛП (несколько раз 

в смену – 64,9%, несколько раз в неде-

лю – 29,1%) либо при отсутствии документа 

(несколько раз в смену – 84,8%) происхо-

дит регулярно. Предъявление ненадлежа-

щих документов, как правило, свидетель-

ствует о несоблюдении врачом требований 

к оформлению рецепта при назначении ЛП, 

в то время как обращение за РЛП при отсут-

ствии документа происходит, как правило, 

по самостоятельному решению пациен-

та (самолечение, нежелание обращаться 

в медицинскую организацию, затруднения, 

связанные с выпиской рецепта и др. при-

чины) [1]. 

Результаты опроса показали, что в слу-

чае предъявления рецепта фармацевтиче-

ские работники достаточно часто выявля-

ют ошибки и нарушения в их оформлении 

(рис. 2). 

Большая часть респондентов (56,1%) 

отметили, что иногда выявляли ошиб-

ки в рецептах врачей, а 18,3% ответи-

ли, что сталкиваются с этой проблемой 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 1.  Частота обращений в аптечную организацию 
за РЛП, %

Рисунок 2.  Частота выявления аптечными работниками 
ошибок в оформлении рецептов на ЛП, %
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часто. Частота нарушений в оформлении 

рецептов по группам РЛП представлена 

на рисунке 3.

Наименьшая частота нарушений отме-

чена в отношении рецептов на наркоти-

ческие средства и психотропные вещества 

(5,2%) и на ЛП льготного отпуска (6,4%), 

что связано, по-видимому, с более высо-

ким уровнем ответственности и контроля 

в медицинских организациях (МО) по дан-

ным назначениям. Наиболее распростра-

нены ошибки и нарушения в оформлении 

рецептов, дальнейшее хранение в аптеке 

которых не требуется. 

Среди основных ошибок были названы: 

  заполнение не всех реквизитов рецеп-

турного бланка – 23,40%;

  выбор несоответствующей формы рецеп-

турного бланка – 20,11%;

  ненадлежащее использование печатей 

или их отсутствие – 19,90%;

  неверное указание дозы ЛП – 18,97%;

  неправильное указание наименования 

ЛП – 17,35%.

98% опрошенных фармацевтических 

специалистов отметили, что в аптечной 

организации, где они работают, имеется 

журнал регистрации неправильно выпи-

санных рецептов. Однако, несмотря на рас-

пространенность ошибок в поступающих 

рецептах, работу с данным журналом нельзя 

назвать достаточной (рис. 4). Только 11,2% 

аптечных работников отметили, что ведут 

данную работу систематически (ежедневно, 

АНАЛИЗ СОБЛЮДЕНИЯ ПОРЯДКА ОФОРМЛЕНИЯ РЕЦЕПТУРНЫХ БЛАНКОВ И ПРАВИЛ ОТПУСКА РЕЦЕПТУРНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 3.  Частота нарушений и ошибок в оформлении рецептов, выявляемых аптечными работниками, 
по группам РЛП, %

Рисунок 4.  Частота внесения записей аптечными работниками о неправильно оформленных 
рецептах в журнал, %
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еженедельно). Наибольшая доля опро-

шенных (41,9%) вносили записи в журнал 

несколько раз в месяц, 23% не вносили запи-

си, так как не выявляли неправильно оформ-

ленные рецепты, а 5% ответили, что не счи-

тали нужным это делать.

На рисунке 5 представлены меры, 

принимаемые аптечными работниками 

при отсутствии рецепта (4 основных ситу-

ации), на рисунке 6 – меры при поступле-

нии неправильно оформленного рецепта 

(5 основных ситуаций). 

Из рассмотренных 9 ситуаций 4 связа-

ны с различными видами коммуникаций 

аптечных работников с врачом либо МО, 

направленные на исправление ситуации, 

в то время как в правовом поле нахо-

дится только один вид коммуникации – 

направление информации руководителю 

МО о неправильно выписанном рецепте. 

Это еще раз подтверждает, что аптечные 

работники зачастую «вынужденно», желая 

помочь больному, заинтересованному 

в отпуске ЛП, либо ввиду недостаточ-

ной квалификации совершают отпуск ЛП 

по неправильно оформленному рецепту, 

тем самым формально нарушают законо-

дательство. На наш взгляд, указанные дей-

ствия фармацевтических и медицинских 

работников, совершаемые в целях защиты 

прав пациента, нуждаются в более четком 

правовом подкреплении.

Анкетирование медицинских работ-

ников было ориентировано на выявле-

ние и оценку условий и предпосылок, 

влияющих на возникновение нарушений 

при назначении и отпуске РЛП. Результа-

ты опроса показали, что врачи зачастую 

не владеют информацией о наличии запаса 

в МО рецептурных бланков наиболее вос-

требованных форм. Так, 29,2% опрошен-

ных не знают о наличии бланков формы 

148-1/у-88; 4,9% ответили, что их нет в МО; 

14% опрошенных специалистов не информи-

рованы о наличии бланков формы 107-1/у. 

Безусловно, отсутствие в МО необходимого 

запаса рецептурных бланков либо неин-

формированность врачей о наличии запа-

са приводит к нарушениям прав пациента, 

провоцирует нарушения при назначении 

и выписывании ЛП (отказ в выписке, заме-

на другим бланком либо ненадлежащим 

документом).

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 5.  Меры, принимаемые аптечными работниками 
при отсутствии рецепта на РЛП, %

Рисунок 6.  Меры, принимаемые аптечными работниками при поступлении неправильно 
оформленного рецепта, требующего дальнейшего хранения в аптеке, %
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44% опрошенных врачей отметили 

сложность соблюдения правил выписы-

вания рецептов, из них 3,3% – значитель-

ную сложность. Среди основных факторов, 

вызывающих сложность при оформлении 

рецептов, были названы: 

  недостаток времени (23,62%); 

  необходимость выписки ЛП по МНН 

(23,2%); 

  сложность работы с нормативными пра-

вовыми актами (НПА) (суммарно 48%), 

в т.ч.: большое количество правил 

оформления (18,25%), часто вносимые 

изменения в нормативные документы 

(18,03%), сложность восприятия текста 

документов (11,7%). 

88,5% респондентов отметили, что вну-

тренний контроль в МО по вопросам назна-

чения и выписывания ЛП проводится, 

11,5% респондентов считают, что данный 

контроль отсутствует. В отношении обуче-

ния по данным вопросам 20,2% опрошен-

ных врачей отметили отсутствие обучения. 

В таких условиях считаем очень важной 

и своевременной мерой подготовку про-

екта изменений в КоАП РФ, предусматри-

вающих установление административной 

ответственности медицинских работников 

за нарушение порядка назначения и выпи-

сывания ЛП1.

Далее нами был проведен анализ 

действующих НПА в части определения 

порядка действий и ответственности меди-

цинских и фармацевтических работни-

ков в случае неправильного оформления 

рецептурного бланка. Правовой статус 

рецепта, оформленного с нарушениями, 

в действующих НПА определяется одно-

значно и свидетельствует о том, что такой 

документ является недействительным, 

что исключает возможность реализации 

основной функции рецепта как медицин-

ского документа, являющегося основанием 

для отпуска ЛП. Вместе с тем имеет место 

сложность в применении установленных 

требований, так как на фармацевтиче-

ского специалиста, по сути, возложена 

ответственная функция признания рецеп-

та врача недействительным, тем самым 

аптечная организация фактически выпол-

няет контрольную функцию по отношению 

к врачебным назначениям, вплоть до отка-

за их исполнения. При этом мотивация 

в исполнении данной функции для аптеч-

ной организации снижена, так как вступа-

ет в противоречие с собственными эконо-

мическими интересами. 

Наиболее серьезная проблема, на наш 

взгляд, связана с недостаточностью регули-

рования данной ситуации ввиду рассмотре-

ния ее с позиций двухстороннего участия 

(врач/медицинская организация – фарма-

цевтический работник/аптечная организа-

ция) при отсутствии соблюдения интере-

сов третьей стороны – пациента. В данном 

случае защита прав и интересов пациен-

та осуществляется путем недопущения 

отпуска ему ЛП по рецепту, выписанному 

с нарушениями, во избежание возмож-

ных рисков. При этом на правовом уровне 

никак не решается и не оценивается ситу-

ация нарушения права пациента на полу-

чение гарантированного своевременного 

и полного медикаментозного лечения.

Следует иметь в виду также аспект нару-

шения права потребителя при обращении 

в аптечную организацию – отказ в полно-

ценном обслуживании не по вине потреби-

теля. Таким образом, аптечный работник, 

принимая правомерное с точки зрения 

действующих НПА решение о недействи-

тельности рецепта, несет серьезную 

ответственность перед тремя заинтере-

сованными сторонами: врачом, медицин-

ской организацией и пациентом, вступая 

в явный либо скрытый конфликт с инте-

ресами работодателя (аптечной организа-

цией). Это приводит к тому, что на прак-

тике перечень мер, предусмотренных НПА 

при поступлении в аптеку неправильно 

оформленного рецепта, в полном объеме 

соблюдается достаточно редко. 

В настоящее время правопримени-

тельная практика серьезно расходится 

1 Проект Федерального закона «О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях 
в части совершенствования административной ответственности в сфере здравоохранения»: 
http://asozd2.duma.gov.ru/addwork/scans.nsf/ID/9F0817C22C38219343257FCB003F70D1/%24File/1093620-6.PDF

АНАЛИЗ СОБЛЮДЕНИЯ ПОРЯДКА ОФОРМЛЕНИЯ РЕЦЕПТУРНЫХ БЛАНКОВ И ПРАВИЛ ОТПУСКА РЕЦЕПТУРНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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с действующим государственным регулиро-

ванием, и преодолеть данное расхождение 

только с помощью контрольно-надзорных 

методов представляется проблематич-

ным. Логично предположить, что данный 

вопрос требует более детальной проработ-

ки на правовом уровне. Возможно, имеет 

смысл отказаться от формального подхода 

с единым алгоритмом действий, не учиты-

вающим серьезность и степень допущенных 

при выписке рецепта нарушений. Основой 

для выработки новых правовых подходов 

может стать аналитическая база, сформиро-

ванная по результатам контрольно-надзор-

ной деятельности Росздравнадзора, а также 

анализ сложившейся правоприменительной 

практики. Тем не менее, значимость необ-

ходимости предупреждения нарушений 

при назначении и отпуске ЛП, повышения 

квалификации медицинских и фармацевти-

ческих специалистов по рассматриваемым 

вопросам остается высокой.

С учетом наиболее типичных наруше-

ний и ошибок, допускаемых медицинскими 

работниками при оформлении рецептур-

ных бланков, сотрудниками Территориаль-

ного органа Росздравнадзора по Костром-

ской области совместно с кафедрой 

управления и экономики фармации ФГБОУ 

ВО «Ярославский государственный меди-

цинский университет» Минздрава России 

(далее – ЯГМУ) разработаны методические 

рекомендации по назначению ЛП и оформ-

лению рецептурных бланков. Кроме того, 

был разработан цикл повышения квали-

фикации в рамках системы непрерывного 

медицинского образования для медицин-

ских работников «Правила назначения 

и выписывания рецептов». В рамках симу-

ляционного курса для подготовки к пер-

вичной аккредитации студенты 6 курса 

лечебного и педиатрического факультетов 

ЯГМУ проходят обучение правилам назна-

чения и выписывания рецептов. 

В настоящее время администрации 

медицинских и аптечных организаций про-

являют заинтересованность в повышении 

квалификации специалистов по обозначен-

ным вопросам, а также включают вопро-

сы выписывания рецептов и отпуска ЛП 

в тематику проводимых внутренних обу-

чающих мероприятий. По рекомендациям 

Территориального органа Росздравнадзора 

по Костромской области аптечными орга-

низациями внедряются стандартные опе-

рационные процедуры по отпуску ЛП. Осо-

бое внимание государственными органами 

исполнительной власти региона уделяется 

процессам информатизации в здравоох-

ранении, в рамках которой реализуется 

пилотный проект внедрения электрон-

ного рецепта, что позволит существенно 

снизить уровень ошибок и неточностей 

при назначении ЛП. 

Заключение 
Таким образом, обобщение результатов 

исследования позволило выявить причи-

ны нарушений в работе с РЛП со стороны 

медицинских и фармацевтических специ-

алистов, предложить ряд решений, направ-

ленных на повышение профессиональной 

квалификации специалистов по вопросам 

назначения, выписывания и отпуска РЛП. 

В целом совершенствование сложившейся 

ситуации требует повышения ответствен-

ности медицинских работников в вопро-

сах назначения и выписывания ЛП, более 

четкого правового регулирования отпуска 

ЛП, в т.ч. случаев поступления в аптечную 

организацию неправильно оформленных 

рецептов, разработки правовых механиз-

мов защиты прав и интересов пациента. 
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Актуальность вопроса
В настоящее время в российском здра-

воохранении происходит усиление меха-

низмов государственного регулирования, 

направленного на рациональное использо-

вание бюджетных средств. В связи с этим 

повысилась потребность в данных доказа-

тельной медицины и фармакоэкономических 

исследованиях у государства и медицинских 

организаций. Основным механизмом регу-

лирования и эффективного использования 

бюджетных средств, выделяемых на лекар-

ственное обеспечение, остается фармакоэ-

кономический анализ, позволяющий четко 

обосновывать использование лекарствен-

ных средств в медицинской организации. 

Для ретроспективной оценки расходования 

ресурсов, выделяемых на лекарственное 

обеспечение, и для расчета потребности 

в финансовых средствах применяют ABC/

VEN-анализ [1, 2].

АВС/VEN-анализ представляет собой 

методологию оценки рациональности 

использования денежных средств на лекар-

ственное обеспечение, признанную эффек-

тивной в мировой практике лекарство-

ведения и рекомендованную Всемирной 

организацией здравоохранения к повсе-

местному применению. АВС/VEN- анализ 

являлся обязательной формой отчетно-

сти по службе клинической фармаколо-

гии в соответствии с приказом Минздрава 

России от 22.10.03 № 494 «О совершен-

ствовании деятельности врачей-клиниче-

ских фармакологов», приказом Минздрава 

Республики Татарстан от 13.01.2004  

№ 55 «О совершенствовании деятельности 

Одним из методов медико-экономического анализа, 
позволяющего оценить качество фармакотерапии 
и лекарственного обеспечения лечебного учреждения, 
является ABC/VEN-анализ. ABC/VEN-анализ, проведенный 
в Верхнеуслонской центральной районной больнице 
(Республика Татарстан), позволил получить объективную 
картину расходования финансовых ресурсов на лекарственное 
обеспечение в данном медицинском учреждении.

Проведение ABC/VEN-анализа в ГАУЗ «Верхнеуслонская 
центральная районная больница», Республика Татарстан
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врачей-клинических фармакологов 

в медицинских учреждениях Республики 

Татарстан», а также в соответствии с при-

казом Минздрава Республики Татарстан 

от 10.12.2003 № 1851 «Об утверждении 

порядка приема годовых статистических 

отчетов за 2003 год», с целью исследова-

ния рациональности использования бюд-

жетных средств, выделяемых на лекар-

ственное обеспечение в учреждениях 

здравоохранения [1]1.

В Республике Татарстан впервые в 2003 г. 

с помощью методологии АВС/VEN-анализа 

были рассчитаны затраты на лекарствен-

ные средства в учреждениях здравоох-

ранения в натуральном и суммарном 

выражении. 

Цель исследования 
Изучить рациональность расходования 

бюджетных средств на лекарственное обе-

спечение в ГАУЗ «Верхнеуслонская цен-

тральная районная больница» Республики 

Татарстан с помощью ABC/VEN-анализа. 

Методология проведения анализа 
Сначала составляется список лекар-

ственных препаратов, закупленных лечеб-

но-профилактическим учреждением (ЛПУ) 

за последний год. Данные о лекарствен-

ных препаратах (наименование, форма 

выпуска, стоимость упаковки, годовой 

приход и общая стоимость) вносятся в ком-

пьютер в формате электронной таблицы 

(программа Exсel). Названия лекарствен-

ных средств располагаются в убывающем 

порядке по затраченным на них финансо-

вым средствам [2, 3].

VEN-анализ
Далее все лекарственные препараты 

полученного списка классифицируют-

ся по системе VEN. VEN-анализ позво-

ляет определить приоритетные группы 

препаратов в соответствии с делением 

на жизненно важные (Vital, V), необходи-

мые (Essential, E) и второстепенные (Non-

essential, N). 

Жизненно важные препараты (V) – 

лекарственные средства, необходимые 

для спасения жизни (например, тром-

болитики), постоянно необходимые 

для поддержания жизни (инсулин, глюко-

кортикостероиды) и те, после прекраще-

ния приема которых развивается синдром 

отмены. Необходимые препараты (E) пред-

назначены для лечения менее опасных, 

но серьезных заболеваний. Второстепен-

ные (N) – лекарства для лечения легких 

заболеваний, лекарства сомнительной 

эффективности, дорогостоящие лекарства 

с симптоматическими показаниями. 

По каждой позиции рассчитывается 

доля (процент) затрат и накопительный 

(кумулятивный) процент. Расчет доли 

отдельного препарата в общей сумме рас-

ходов на лекарственные средства произво-

дится по формуле: 

Расчет кумулятивного процента
Кумулятивный процент вычисляется 

последовательным суммированием про-

центов расходов на каждый лекарствен-

ный препарат в порядке убывания их доли 

в общей сумме расходов.

ABC-анализ 
АВС-анализ, который проводят парал-

лельно с VEN-анализом, – это распределение 

лекарственных препаратов по трем классам 

в зависимости от объемов их потребления 

на протяжении какого-либо определенно-

го периода (стоимость единицы препарата 

умножают на количество его упаковок). 

Класс А – расходуется основной (80%) 

объем лекарственного бюджета. Класс В – 

средняя группа лекарственных средств, 

затраты составляют 15% от всех расходов. 

Класс С – в сумме расходуется не более 5% 

общей суммы расходов, оставшаяся часть 

ассортимента лекарственных средств 

с низкой частотой использования. 

1 Клиническая фармакология. Национальное руководство / Под ред. Ю.Б. Белоусова, В.Г. Кукеса, В.К. Лепахина, В.И. Петрова. – 
М.: ГЭОТАР-Медиа, 2009. – 964 с.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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АВС-анализ позволяет получить точ-

ную и объективную картину бюджетных 

расходов на лекарственные средства. 

По результатам проведенного анализа 

можно ответить на вопрос о том, целесо-

образно ли тратятся финансовые средства 

на лекарства в конкретном ЛПУ; какие шаги 

необходимо предпринять, чтобы рациона-

лизировать лекарственные закупки; соот-

ветствуют ли финансовые затраты данным 

анализа структуры заболеваемости [4].

Применение двух методов анализа 

позволяет получить необходимые сведения 

для принятия решения об исключении опре-

деленных препаратов из формуляра боль-

ницы и дополнения его другими, а также 

информацию о недостаточном или чрезмер-

ном использовании лекарственных средств. 

Результаты исследований, проведенных 

как в российских, так и в зарубежных кли-

никах, свидетельствуют о чрезмерном рас-

ходовании бюджетных средств на приоб-

ретение второстепенных лекарственных 

препаратов [1, 3]2. Проведение подобного 

анализа не требует значительных финансо-

вых затрат и позволяет лечебному учрежде-

нию рационально использовать лекарствен-

ные препараты и бюджетные средства на их 

приобретение [1, 2]3. 

Для решения вопроса о целесообраз-

ности финансовых затрат на лекарствен-

ные средства кафедрой клинической 

фармакологии и фармакотерапии Казан-

ской государственной медицинской ака-

демии – филиала ФГБОУ ДПО «Российская 

медицинская академия непрерывного про-

фессионального образования» Минздрава 

России – был проведен ABC/VEN-анализ 

в ГАУЗ «Верхнеуслонская центральная рай-

онная больница» Республики Татарстан. 

Результаты исследования
Всего ГАУЗ «Верхнеуслонская централь-

ная районная больница» в 2019 г. на лекар-

ственное обеспечение потрачено 18 млн 

руб. За указанный год было закуплено 

178 торговых наименований лекарствен-

ных средств или 81 позиция генерических 

наименований.

Результат проведения АВС- и VEN- 

анализов как при ранжировании препара-

тов по торговым, так и по генерическим 

наименованиям показал, что только 68% 

денежных средств, израсходованных 

в 2019 г. на лекарства, пошли на закупку 

2 Managing drug supply. The selection, procurement, distribution, and use of pharmaceuticals. Second edition, revised an expanded. 
Management sciences for health in collaboration with the World Health Organisation action programme on essential drugs.

3 Аналитический обзор по результатам оценки рациональности использования лекарственных средств и расходу бюджетных средств 
на лекарственное обеспечение в медицинский учреждениях Республики Татарстан, проведенной по методологии АВС/VEN-анализа. 
Методические рекомендации для врачей клинических фармакологов и ответственных за лекарственное обеспечение. Казань, 2004.

ПРОВЕДЕНИЕ ABC/VEN-АНАЛИЗА В ГАУЗ «ВЕРХНЕУСЛОНСКАЯ ЦЕНТРАЛЬНАЯ РАЙОННАЯ БОЛЬНИЦА»,  РЕСПУБЛИКА ТАТАРСТАН

Рисунок 1.  Структура класса А по АТХ-классификации, (МНН), Верхнеуслонская ЦРБ, 2019 г. (%)

Рисунок 2.  Структура антибактериальных средств 
класса А (МНН), Верхнеуслонская ЦРБ, 2019 г.
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лекарственных препаратов группы жиз-

ненно важных (Vital), около 17% – на закуп-

ку необходимых (Essential) лекарственных 

средств, и 15% – на второстепенные (Non-

essential). В идеале на жизненно важные 

должно расходоваться 70–80% денежных 

средств, потраченных на закупку лекарств, 

10–20% – на необходимые, 5–10% – на вто-

ростепенные лекарственные средства.

Наиболее затратная группа препара-

тов – класс А, на которую израсходовано 

80% денежных средств. Самыми затратны-

ми в этом классе оказались антибактери-

альные лекарственные средства, имеющие 

код J01 по Анатомо-терапевтической-

химичес кой классификации (АТХ-клас-

сификация), что составило 30% от затрат 

на препараты класса А, и инфузионные 

средства, код АТХ В05 – 18% от затрат 

на класс А (рис. 1).

Среди антибактериальных средств наи-

более затратной явилась цефалоспорино-

вая группа антибиотиков (на цефтриак-

сон, цефотаксим, цефазолин, цефоперазон, 

цефуроксим, цефтазидим, цефоперазон/

сульбактам в сумме было израсходовано 

58% средств от расходов на антибактери-

альные препараты класса А). На нерацио-

нальную комбинацию ампициллин+окса-

циллин было израсходовано около 1 млн 

руб., что составило 1% от общих расходов 

или 3% от расходов на антибактериаль-

ные средства класса А. Бензилпенициллин 

оказался только на 14 позиции, на него 

потрачено 520 тыс. руб. На левофлоксацин 

(Таваник) израсходовано 900 тыс. руб., 

на ципрофлоксацин – 1,2 млн руб. (рис. 2).

В класс А вошли практически все груп-

пы инфузионных средств. Наиболее затрат-

ными оказались растворы натрия хло-

рида и декстроза (глюкоза). На растворы 

натрия хлорида было израсходовано 27% 

от затрат на инфузионные средства класса 

А, на декстрозу – 23% (рис. 3). Натрия хло-

рид является дешевым препаратом, однако 

при ранжировании лекарственных средств 

по торговым наименованиям он оказался 

на первой позиции, а при ранжировании 

по международным непатентованным 

наименованиям – на третьем месте, усту-

пив только цефотаксиму и цефтриаксону, 

что, очевидно, свидетельствует об избыточ-

ном назначении внутривенных инфузий.

Следует обратить внимание на препа-

рат «повидон в комбинации» (гемодез), 

на него было израсходовано 5% от затрат 

на инфузионные средства класса А, пре-

парат оказался на 6 позиции по расходам, 

хотя во всем мире он не применяется. 

В состав препарата входит поливинилпир-

ролидон, особенностью фармакокинетики 

которого является длительная задержка 

в тканях организма (рис. 3). 

 
Заключение 

Таким образом, высокие затраты 

на антибактериальные средства и сред-

ства инфузионной терапии свидетель-

ствуют о злоупотреблении парентераль-

ными способами введения лекарственных 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 3.  Структура инфузионных средств класса А (МНН), Верхнеуслонская ЦРБ, 2019 г.
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Профилактика COVID-19 
у медицинских работников

В литературе описан опыт применения гидроксихлорохина для постконтактной профилактики 
COVID-19 у медицинских работников по схеме 400 мг два раза с интервалом 12 часов в первый день, 
далее 400 мг 1 раз в неделю в течение 7 недель

шапочки

противочумные 
(хирургические) халаты

респираторы (класса FFP3 
или NIOSH certified № 95

защитные очки или экраны

Следует проводить ежедневные осмотры медицинских 
работников с проведением термометрии 2 раза в день на 
протяжении всего периода ухода за пациентами с COVID-19 
и в течение 14 дней после последнего контакта с больным

Медицинский персонал, контактирующий с пациентами 
с COVID-19 и при подозрении на данное заболевание, 
должен быть обеспечен средствами индивидуальной защиты

Для медицинских работников, занятых в сборе 
и удалении медицинских отходов класса В, необходима 
защита органов дыхания с помощью респиратора

Не прикасаться 
к глазам, носу, рту, 
руками, в том числе 
в перчатках

При попадании биологического материала, 
содержащего возбудитель SARS-CoV-19, 
на слизистые оболочки или кожные покровы:

руки обрабатывают спиртсодержащим кожным 
антисептиком или спиртом, если лицо не было 
защищено, то его протирают тампоном, 
смоченным 70%-м этиловым спиртом;

Гигиеническую обработку рук с использованием спирто-
содержащих кожных антисептиков следует проводить 
после каждого контакта с кожными покровами больного 
(потенциального больного), его слизистыми оболочками, 
выделениями, повязками и предметами ухода, а также объектами, 
находящимися в непосредственной близости от больного

слизистые оболочки рта и горла ополаскивают 
70%-м этиловым спиртом, в глаза и нос 
закапывают 2%-й раствор борной кислоты.
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препаратов в Верхнеуслонской ЦРБ Респу-

блики Татарстан. Внедрение новой методо-

логии анализа рациональности расходова-

ния бюджетных средств на лекарственное 

обеспечение (АВС/VEN-анализ) оптимизи-

рует лекарственные назначения и закупки 

в лечебно-профилактическом учреждении.
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В статье обсуждаются аспекты ответственности организации-разработчика в процессе фармацевтической 
разработки в условиях гармонизации требований к обращению лекарственных средств в рамках 
Евразийского экономического союза. Соответствия обновленным требованиям Государственной 
фармакопеи РФ и гармонизированным руководствам не всегда достаточно для создания лекарственных 
препаратов с заданными показателями качества, полностью безопасных для пациента. 

Роль организации-разработчика в обеспечении качества 
лекарственных препаратов в условиях гармонизации 
подходов к фармацевтической разработке
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Введение
Политика государств-участников Евра-

зийского экономического союза (ЕАЭС) 

в сфере обращения лекарственных средств 

(ЛС) направлена на принятие мер, необ-

ходимых для гармонизации регуляторных 

документов стран-членов, разработку еди-

ных правил и требований регулирования 

обращения лекарственных препаратов 

(ЛП), обеспечение единого подхода к соз-

данию системы обеспечения качества1. 

Гармонизация требований к качеству 

ЛС в условиях перехода от национального 

регулирования к единому в рамках Евра-

зийского экономического союза направ-

лена на улучшение качества ЛС и являет-

ся одной из составляющих разработки ЛП 

с заданными показателями качества.

В целом все требования, обеспечиваю-

щие качество выводимых в обращение ЛП, 

можно разделить на 2 уровня: 

1)  на уровне государства – путем издания 

Государственной фармакопеи и приня-

тия нормативных правовых актов в сфе-

ре обращения ЛС;

2)  на уровне организации-разработчика 

(производителя) – путем использования 

рекомендованных технологий и стан-

дартов разработки, не предусмотренных 

регуляторными органами. 

Таким образом, качество ЛП обеспечива-

ет взаимодействие государства и компании- 

производителя: со стороны государства – 

создание гармонизированного стандарта 

и нормативных документов в области раз-

работки единых подходов к экспертным 

процедурам, а со стороны производителя 

ЛС – эффективно работающая система каче-

ства, включающая в себя риск-ориентиро-

ванный подход к разработке ЛП.

Гармонизация стандартов качества ЛС 

и, прежде всего, требований фармакопей 

и действующих регуляторных документов 

относительно фармацевтической разработ-

ки является основным путем улучшения 

качества ЛС. Гармонизацию требований 

условно можно разделить на 2 направления.

1.  Создание гармонизированного стандар-

та – гармонизация требований фарма-

копеи, нормативных документов ЕАЭС 

относительно фармацевтической разра-

ботки ЛП. Введение понятия фармацев-

тической системы качества производи-

теля ЛП, одним из элементов которой 

является система управления рисками, 

применяемая к процессам фармацев-

тической разработки, производству ЛП 

и постоянному улучшению всех дей-

ствующих процессов. Также к этому 

направлению относится гармонизация 

подходов в проведении экспертиз каче-

ства и процедур регистрации ЛП в рам-

ках ЕАЭС. 

2.  Использование разработчиками ЛП на-

учно-методологических подходов, пред-

усмотренных документами междуна-

родных интеграционных объединений 

в области фармацевтической разработки 

(не утвержденных регуляторными ор-

ганами), например, научно-ориентиро-

ванного подхода к планированию экс-

перимента и, соответственно, к самой 

разработке, включающее создание ЛП 

с заданным профилем качества. 

Цель исследования
Выявление перспективных подхо-

дов и инструментов повышения качества 

разработки ЛП в условиях действующих 

стандартов и гармонизации требований 

по обращению ЛС. 

Материалы и методы
В качестве материалов исследования 

в данной работе выступали доступные 

литературные источники, нормативные 

Показана необходимость применения подходов к фармацевтической разработке 
на основе негармонизированных документов международных интеграционных объединений, 
предусматривающих формирование фармацевтической системы качества и риск-ориентированной 
модели процесса создания нового лекарственного препарата.

1 Соглашение о Единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 
и решение Высшего Евразийского экономического Совета. Статья 5 [Электронный ресурс] – Режим доступа: http://www.consultant.ru/
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акты и руководства по фармацевтической 

разработке ЛП, документы регистрацион-

ного досье, отчеты регуляторных органов 

по экспертизе ЛС, отчеты разработчиков 

по фармацевтической разработке. Дости-

жение поставленных целей в работе осу-

ществлялось на основе общенаучных 

методов исследования в рамках логиче-

ского анализа, а также посредством ана-

лиза и интерпретации полученных данных 

о фармацевтической разработке ЛП. 

Результаты и обсуждение
Для более полного выявления совре-

менных инструментов повышения каче-

ства ЛС и положительных сторон их при-

менения стоит подробно рассмотреть 

направления гармонизации требований 

к разработке ЛС (табл. 1).

Данные, представленные в таблице 1, 

позволяют говорить о том, что основным 

инструментом повышения качества раз-

рабатываемых ЛП является гармониза-

ция требований руководящего стандар-

та – гармонизация требований фармакопеи. 

В настоящее время в связи с процессом 

гармонизации фармакопейный уровень 

качества в РФ претерпевает значительные 

изменения. Меняющиеся требования фар-

макопеи – это потенциальная возможность 

выпуска качественного ЛП с ранее запла-

нированными свойствами. Спецификации 

действующей фармакопеи являются обя-

зательными для соблюдения. Разработчик 

предлагает спецификацию на разрабатывае-

мый ЛП, закладывая необходимые и заплани-

рованные критерии качества и обосновыва-

ет их, не выходя за пределы, установленные 

Таблица 1.  Характеристика направлений гармонизации в условиях перехода от национального к единому 
регулированию обращения ЛС в рамках ЕАЭС

Направления гармонизации

Аспекты 
реализации 
требований

Государство Организация - разработчик ЛП

Гармонизация требований 
фармакопеи как основной 

инструмент повышения 
качества ЛС

Гармонизация 
регуляторных документов 

(нормативные акты, 
решения комиссии и др.)

Гармонизация подходов 
в проведении экспертиз качества 

и процедур регистрации

Использование документов 
иных международных 

интеграционных 
объединений, официально 

не гармонизированных, 
но получивших широкое 

применение у разработчиков ЛС

Исполнение 
со стороны 

разработчика ЛП

Обязательное Обязательное Обязательное Необязательно/Желательно 
использовать

Контроль 
со стороны 
регулятора

Контроль при государственной 
регистрации 

(при ненадлежащем 
соответствии) / отказ 

в государственной регистрации

Частичный контроль 
со стороны регулятора

Полный контроль со стороны 
регулятора

Отсутствует

Контроль 
со стороны 
регулятора

Ужесточение требований 
к показателям спецификации 
с целью повышения качества 

ЛС

Относится: соблюдение 
требований GMP, 

применение риск-
ориентированного подхода 

в качестве основного 
фактора, поддерживающего 

цели фармацевтической 
системы качества компании

Возможность получения 
регистрационного удостоверения 
в нескольких государствах-членах 

(в зависимости от процедуры 
регистрации) в более короткий 

срок; 
Гармонизированный подход 

к экспертизе как один 
из инструментов повышения 

качества ЛС

Получение ЛП с заданным 
профилем качества

Отрицательные 
стороны 

применения

Не выявлено Возникновение 
дополнительных 

временных, финансовых, 
интеллектуальных затрат 

Не выявлено Возникновение дополнительных 
временных, финансовых, 
интеллектуальных затрат 

Отрицательные 
стороны 

применения

Не выявлено Возникновение 
дополнительных 

временных, финансовых, 
интеллектуальных затрат 

Не выявлено Возникновение дополнительных 
временных, финансовых, 
интеллектуальных затрат 
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требованиями фармакопеи. Так, фармакопея 

XIV издания существенно обновила требова-

ния по контролю примесей в фармацевтиче-

ских субстанциях и ЛП.

В статье «Фармацевтические суб-

станции» ОФС.1.1.0006.15 требования 

к пределам контроля, идентификации 

и квалификации родственных примесей 

устанавливаются в зависимости от макси-

мальной суточной дозы ЛС2. Показатель 

служит для проверки качества субстан-

ции и ЛП, поскольку он может изменяться 

при деструкции вещества, контролируются 

продукты, которые образуются в резуль-

тате распада действующего вещества, 

при взаимодействии субстанции со вспо-

могательными веществами или с матери-

алом первичной упаковки и укупороч-

ных средств. Присутствие посторонних 

веществ в ЛС может влиять на терапевти-

ческие эффекты (включая эффективность 

и безопасность) при использовании ЛП. 

Содержание остаточных органических 

растворителей в ЛП не должно превышать 

установленных норм. 

Нормирование данного вида примесей 

как значение предела их допустимого содер-

жания включено в общую фармакопейную 

статью ОФС.1.1.0008.15 «Определение оста-

точных органических растворителей»3.

Согласно ОФС.1.1.0008.15 «Остаточные 

органические растворители» фармакопеи 

XIV издания для ЛП должен быть предусмо-

трен контроль содержания остаточных 

органических растворителей, если таковые 

используются в технологическом процессе, 

например, в составе смеси для гранулиро-

вания или при покрытии таблеток оболоч-

кой. Именно на этапе разработки ЛП ком-

пания-разработчик должна оценить риск, 

связанный с возможностью наличия оста-

точных количеств органических раство-

рителей в фармацевтической субстанции, 

вспомогательных веществах и при про-

изводстве ЛП. Если содержание остаточ-

ных органических растворителей будет 

превышать установленные фармакопеей 

предельно допустимые значения, в тех-

нологический процесс производства ЛП 

необходимо будет вносить коррективы 

на этапе фармацевтической разработки, 

направленные на снижение остаточных 

органических растворителей в конеч-

ном продукте и получении на выходе ЛП 

с заданными показателями качества. 

Также важным при составлении спе-

цификации в процессе разработки явля-

ется контроль содержания активного фар-

мацевтического ингредиента в единице 

лекарственной формы и однородность его 

распределения. Ранее данный показатель 

предусматривал лишь прямое определе-

ние содержания активного ингредиента 

в каждой из 10 единиц пробы, отобранной 

для данного испытания. При этом содер-

жание лекарственного вещества в одной 

единице не должно было отклоняться 

более чем на ±15% от среднего содержания 

и ни в одной из единиц не должно превы-

шать ±25%. 

В случае, если 2 из 10 единиц имели 

отклонения, выходящие за нормируемые 

пределы, испытания необходимо было про-

водить на оставшихся 20 единицах пробы. 

Такой подход не учитывал степень разбро-

са получаемых значений выборки.

Требования действующей фармакопеи, 

разработанные на основе гармонизиро-

ванных монографий фармакопеи США, 

фармакопеи Японии и Европейской фарма-

копеи, ввели новый подход к оценке одно-

родности дозирования, оптимизировавший 

в одной формуле оценку разброса индиви-

дуальных значений, смещение величины 

средней выборки полученных значений 

от номинального значения, ужесточая 

при этом требования к контролю качества 

конечного продукта. 

Влияние измененных требований 

на примере анализа по показателю «Одно-

родность дозирования» (ОФС.1.4.2.0008.15) 

двухкомпонентного ЛП, проведенно-

го на соответствие требованиям ГФ XI 

и XIV изданий, а также первичные данные, 

2 Государственная фармакопея Российской Федерации, ОФС.1.1.0006.15 «Фармацевтические субстанции» [Электронный ресурс]. – 
14-е изд. – Т. 1. – Москва, 2018. – Режим доступа: http:// www.femb.ru/feml

3 Там же, ОФС.1.1.0008.15 «Определение остаточных органических растворителей».
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используемые в расчетах согласно ГФ XIV4, 

представлены в таблице 2. 

Согласно ОФС.1.4.2.0008.15, первый 

показатель приемлемости (в процентах) 

рассчитывается по формуле: 

|М – Хсреднее| + k  s, 

где Хсреднее –  среднее арифметическое значе-

ние количественного содержа-

ния активного ингредиента, % 

М –  эталонное значение дозы, % (равно 98,5, 

если Хсреднее < 98,5; равно Хсреднее, если 

98,5  Хсреднее  101,5 и равно 101,5 если 

Хсреднее > 101,5

k –  константа приемлемости для f степеней 

свободы (при n = 10 значение 2,4)

s –  стандартное отклонение полученных 

результатов. 

Расчет Хсреднее и s проводится с исполь-

зованием результатов количественно-

го содержания активного ингредиента 

в каждой из 10 единиц лекарственной 

формы.

Исходя из результатов, представлен-

ных в таблице 2, очевидно, что требования 

ГФ XI издания по показателю «Однородность 

дозирования» существенно отличаются 

от требований ГФ XIV издания по данно-

му показателю. Это еще раз подтверждает, 

что внесенные в законодательство измене-

ния ужесточают требования к производству 

и контролю качества ЛП, что способствует 

повышению качества выпускаемой продук-

ции. Для выпуска продукции по измененным 

требованиям оценки качества организации- 

разработчику необходимо пересмотреть 

не только технологический процесс, но и тре-

бования к исходному сырью и материалам. 

Безусловно, оптимизация технологиче-

ского процесса с целью обеспечения соот-

ветствия разрабатываемой продукции требо-

ваниям статьи «Однородность дозирования» 

потребует времени и финансовых затрат, 

но все это приведет к разработке и выпуску 

в обращение наиболее качественных ЛП.

Известно, что во всех фармацевтических 

субстанциях и соответствующих ЛП в резуль-

тате химического синтеза или последующей 

деградации возможно образование мутаген-

ных примесей, к примеру, часто упоминае-

мых в последнее время генотоксичных при-

месей нитрозаминов в фармацевтических 

субстанциях. Несмотря на то, что при изу-

чении примесей в ЛС и установлении тре-

бований к ним в спецификациях есть реко-

мендации по квалификации и контролю 

большинства примесей, в регуляторных 

документах в отношении данного вида при-

месей до недавнего времени имелись лишь 

ограниченные рекомендации. 

Однако гармонизация иных документов 

регуляторных органов (Решения комиссии 

и др.) и подходов в проведении экспертиз 

качества и процедур регистрации в значи-

тельной степени способствует улучшению 

показателей качества разрабатываемо-

го ЛС и является одним из инструментов 

повышения качества разработки. 

Учитывая вышесказанное, Коллегия 

Евразийской экономической комиссии 

выпустила проект требований к оценке 

4 Государственная фармакопея Российской Федерации, ОФС.1.4.2.0008.15 «Однородность дозирования» [Электронный ресурс]. – 
14-е изд. – Т. 1. – Москва, 2018. – Режим доступа: http:// www.femb.ru/feml.

Таблица 2.  Данные для расчета показателя 
«Однородность дозирования»

Хсреднее, % (n=10) М k s

97,26 98,5 2,4 8,98

Таблица 3.  Сравнительный анализ ЛП по показателю 
«Однородность дозирования»

№ серии 1 2 3 4

Действующее вещество 1

Требования ГФ XI (±15 %) -12,76 
+12,55

-11,06 
+9,98

-10,17 
+12,29

-7,50 
+12,92

Результат +* + + +

Требования ГФ XIV (первый показатель 
приемлемости, не более 15%)

22,79 20,03 20,69 19,97

Результат -** - - -

Действующее вещество 2

Требования ГФ XI (±15 %) -8,77 
+10,23

-1,39 
+2,19

-1,95 
+3,32

-6,97 
+3,59

Результат + + + +

Требования ГФ XIV (первый показатель 
приемлемости, не более 15 %)

18,18 3,25 4,88 9,36

Результат - + + +

* «+» соответствует требованиям; ** «-» не соответствует требованиям фармакопеи.
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и контролю мутагенных примесей в ЛС 

и установлению границ потенциального кан-

церогенного риска, целью которых является 

внедрение практической модели для иден-

тификации, категоризации и контролю при-

месей для ограничения канцерогенного 

риска5. Модель основана на всестороннем 

анализе рисков процессов получения ЛС 

и необходима разработчикам, заинтересо-

ванным в качестве своего продукта.

В соответствии с гармонизированными 

руководствами, разработчику ЛС необхо-

димо заложить требования к качеству ЛП 

при его разработке (невозможно полностью 

проверить качество произведенного ЛП). 

На этапе разработки основным условием 

является соответствие качества активных 

фармацевтических субстанций, вспомога-

тельных веществ, материалов первичной 

упаковки статьям фармакопеи. Параллель-

но Решения комиссии ведут к ужесточению 

требований к вспомогательным веществам 

и материалам, требуя наличия соответству-

ющих документов регистрационного досье 

на этапе экспертизы качества ЛС. Раньше 

предоставление данной информации не тре-

бовалось, а значит, в большинстве случаев 

дополнительные исследования на выяв-

ление несоответствий в части упаковки 

и вспомогательных веществ не проводились, 

следовательно, данные аспекты качества 

были учтены разработчиками не в полной 

мере, что, безусловно, отражалось на уровне 

качества продукта [1].

Исходя из гармонизированных Решений 

комиссии, при фармацевтической разра-

ботке ЛП надлежащего качества с заданны-

ми требованиями компании-разработчику 

ЛС необходимо наличие разработанной 

и правильно функционирующей фармацев-

тической системы качества, которая вклю-

чает в себя надлежащую производствен-

ную практику (GMP) и управление рисками 

в деятельности компании [2]. Применение 

риск-ориентированного подхода при раз-

работке ЛП служит основным фактором, 

поддерживающим цели фармацевтической 

системы качества компании-разработчика 

и, в свою очередь, является одним из веду-

щих инструментов в научно-ориентиро-

ванном подходе к разработке, результатом 

которого является создание качественного 

и эффективного ЛП. 

Необходимо отметить, что использование 

нормативных актов иных международных 

интеграционных объединений, докумен-

тально не гармонизированных, но получив-

ших широкое применение у разработчиков 

ЛС, подтверждает эффективность рассма-

триваемых в них подходов и технологий 

фармацевтической разработки.

Так, модель разработки ЛС, описан-

ная в руководствах ICH (The International 

Conference of Harmonization), предусматри-

вает применение научно-ориентированно-

го подхода к разработке с использованием 

соответствующих инструментов, таких как: 

определение целевого профиля ЛС; установ-

ление критических показателей качества; 

оценка рисков; установление пространства 

проектных параметров; разработка стра-

тегии контроля; управление жизненным 

циклом ЛП и постоянное улучшение суще-

ствующих процессов6,7,8. Данные подходы 

и методики не относятся к элементам тра-

диционной концепции фармацевтической 

разработки, используемым отечественными 

разработчиками и, хотя и являются в боль-

шинстве малоизученными и затратными, 

однако гарантируют выход эффективного 

ЛП с заданными показателями качества. 

Именно эти современные инстру-

менты фармацевтической разработки 

могут быть применены производителя-

ми для реализации аналитической моде-

ли, основанной на всестороннем анализе 

5 Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 06.08.2019 № 23 «О Руководстве по оценке и контролю 
ДНК-реактивных (мутагенных) примесей в лекарственных средствах и установлению границ потенциального канцерогенного 
риска (проект)» [Электронный ресурс] – Режим доступа: http://www.consultant.ru/

6 ICH guideline Q8 (R2) on pharmaceutical development, 22 June 2017 EMA/CHMP/ICH/167068/2004 Committee for Human Medicinal 
Products, [Электронный ресурс] – Режим доступа: https://www.ema.europa.eu/

7 ICH guideline Q10 on pharmaceutical quality system, September 2015 EMA/CHMP/ICH/214732/2007 Committee for Human Medicinal 
Products, [Электронный ресурс] – Режим доступа: https://www.ema.europa.eu/

8 ICH guideline Q11 on development and manufacture of drug substances (chemical entities and biotechnological/ biological entities), 
November 2012 EMA/CHMP/ICH/425213/2011, [Электронный ресурс] – Режимдоступа:https://www.ema.europa.eu/
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рисков и научно-обоснованном подходе 

с целью идентификации, категоризации 

и контроля мутагенных примесей, а так-

же установления уровня потенциального 

канцерогенного риска ЛС для получения 

эффективного и качественного продукта. 

К примеру, отечественным разработчи-

ком ЛП осуществлялась фармацевтическая 

разработка ЛП в трех лекарственных дози-

ровках с применением традиционного под-

хода. Использовался однофакторный экс-

перимент, варьирующим параметром было 

изменение вспомогательного вещества 

и далее – его количества. В рамках процес-

са разработки использовалась одномерная 

комбинация входных переменных, были 

изучены критические свойства действу-

ющего и вспомогательных веществ, опре-

делены критические параметры процесса 

производства, параметры контроля в про-

цессе производства, свойства, влияющие 

на эффективность ЛП. Лекарственный пре-

парат выдержал долгосрочные испытания 

стабильности в условиях 25±2°С и 60±5% 

в течение 12 месяцев. Показатели оценки 

качества разрабатываемого ЛП соответство-

вали требованиям действующего стандарта 

качества. Однако при экспертизе качества 

готового ЛП в процессе его государственной 

регистрации разработчиком был получен 

отказ от регуляторного органа. Причина 

отказа – обнаружение высокого содержания 

примесей в минимальной дозировке в про-

цессе экспертизы качества лекарственного 

средства. При анализе образцов препарата, 

перед подачей на экспертизу для регистра-

ции, значения по показателю «Посторонние 

примеси» были в рамках установленных 

фармакопеей пределов. Однако при экспер-

тизе регуляторным органом было выявлено, 

что значения содержания единичной не-

идентифицированной примеси превышали 

значения, заявленные в спецификации раз-

работчика. Такого несоответствия, вероят-

но, было бы можно избежать при использо-

вании производителем описанного выше 

научно-ориентированного подхода с приме-

нением риск-обоснованной аналитической 

модели идентификации и контроля при-

месей. Качество ЛС, в свою очередь, было 

бы подтверждено регуляторным органом.

Обратимся к еще одному примеру, пока-

зывающему необходимость применения 

современного подхода для создания каче-

ственного ЛС. С целью подготовки к каче-

ственной разработке ЛП для зарубежного 

рынка компанией-разработчиком была 

выявлена необходимость первичной оцен-

ки критических свойств качества готового 

ЛП и связанных с ними рисков в рамках 

использования улучшенной концепции 

разработки Quality by Design.

Рабочей группой, созданной в компа-

нии, был определен и обоснован перечень 

критических свойств качества готового 

продукта из потенциальных свойств каче-

ства, перечисленных ранее в целевом про-

филе препарата, и разработан комплекс 

мер по контролю выбранных параметров 

и снижению и устранению связанных 

с ними рисков. Были выбраны следующие 

параметры: внешний вид, подлинность, 

количественное определение, родствен-

ные примеси, вода, микробиологическая 

чистота, объем содержимого упаковки. 

Оценка критичности в рамках улучшенно-

го подхода Quality by Design проводилась 

по следующим критериям с применением 

метода FMEA9: влияние на эффективность, 

безопасность и качество ЛП. В процессе 

работы было выявлено, что сильное вли-

яние на безопасность и эффективность 

готового продукта оказывают следующие 

показатели: подлинность, количествен-

ное определение, родственные приме-

си, вода, микробиологическая чистота. 

Данные показатели были определены 

как критические.

Далее ответственными лицами по кон-

тролю рисков, связанных с этими параме-

трами, были предложены следующие шаги, 

а именно: обязательное включение дан-

ных параметров в спецификацию на ЛП, 

планирование дальнейших этапов фарма-

цевтической разработки с учетом резуль-

татов оценки рисков, проведение оценки 

9 FMEA (от Failure Mode and Effects Analysis, анализ видов и последствий отказов) — методология проведения анализа и выявления 
наиболее критических шагов производственных процессов с целью управления качеством продукции.
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критических свойств материалов (субстан-

ции и первичной упаковки), проведение 

оценки критических параметров процесса 

производства с учетом их потенциального 

влияния на выбранные показатели, а также 

определена стратегия контроля качества 

ЛС с учетом всех выявленных рисков.

Использование современных инстру-

ментов концепции Quality by Design 

при подготовке к разработке препара-

та позволило получить ЛП надлежащего 

качества и сократить количество рисков 

при разработке продукта.

Производители ЛС, заинтересованные 

в высоком уровне требований к качеству 

разрабатываемых продуктов, на этапе 

разработки следуют требованиям негар-

монизированных руководств ICH, таких 

как Q3D10. Исходя из данного руководства, 

разработчики оценивают риск наличия 

элементных примесей, источником кото-

рых могут быть вода, технологическое обо-

рудование, фармацевтическая субстанция, 

вспомогательные вещества и материалы 

упаковки. Поскольку соотношение между 

степенью загрязнения источников различ-

но, контроль элементов в одном источнике, 

например, в фармацевтических субстанци-

ях, не имеет смысла. 

Заключение и выводы
Государственная политика в сфере обра-

щения ЛС в условиях перехода от националь-

ного регулирования к единому рынку Евра-

зийского экономического союза направлена 

на совершенствование качества выводимых 

на рынок ЛП, обеспечивая их эффектив-

ность и безопасность для пациента. 

В этой связи задача организаций-разра-

ботчиков ЛП – создание продукта с целевым 

профилем качества, однако для достижения 

этой цели им на этапе разработки недоста-

точно следовать только регуляторным тре-

бованиям, определенным регламентирую-

щими гармонизированными документами.

В условиях серьезной конкуренции 

организациям-разработчикам (произво-

дителям) ЛП с целью повышения эффек-

тивности процесса создания ЛП с запла-

нированными показателями необходимо 

внедрять эффективно функционирующую 

фармацевтическую систему качества, 

построенную на риск-ориентированной 

модели, динамично функционирующую 

и направленную на оптимизацию процесса 

разработки и производства эффективного 

и безопасного для пациента ЛП. 

Применение организациями-разработ-

чиками ЛП научно-обоснованных подхо-

дов к планированию процесса (экспери-

мента) и к самой разработке способствует 

формированию высококвалифицированно-

го кадрового потенциала в области фарма-

цевтической промышленности, ускорению 

развития фармацевтического производ-

ства, снижению доли импортируемых ЛП, 

внедрению инновационных технологий 

и методик, и, как следствие, выпуск высо-

кокачественной конкурентоспособной 

фармацевтической продукции, ориентиро-

ванной на внешние рынки. 
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Научный статус журнала

№ п/п

Отрасли науки, 
по которым присуждаются 
ученые степени: Научные специальности

1. Медицинские 14.02.03 

Общественное здоровье и здравоохранение

2. Фармацевтические 14.04.03 

Организация фармацевтического дела

Импакт-фактор в РИНЦ в 2018 г.:

2-летний импакт-фактор РИНЦ – 1,198;

2-летний без самоцитирования 1,198;

2-летний с учетом цитирования из всех источников – 1,430;

Показатель журнала в рейтинге SCIENCE INDEX в 2018 г.

Показатель журнала в рейтинге SCIENCE INDEX – 3,925;

Место журнала в рейтинге SCIENCE INDEX – 92 (из 3 542)

по тематике «Медицина и здравоохранение» – 6 (из 520)

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

№ 5 Мониторинг движения лекарственных препаратов: 

перевод системы в промышленную эксплуатацию

№ 6 Медицина и качество: единение профессионалов для безопасности пациентов
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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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Опубликованию в журнале подлежат только статьи, ранее не публиковавшиеся в других изданиях, 

в т.ч. электронных. Не допускается предоставление в редакцию работ, направленных в другие 

журналы. 

Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреждения, 

в котором выполнена работа, при необходимости – экспертным заключением, иметь визу руково-

дителя или заместителя руководителя учреждения по науке и быть заверены печатью. В редакцию 

журнала также направляется скан первой страницы статьи в формате Adobe Acrobat (*.pdf) с под-

писями всех авторов.

Все материалы, поступающие в редакцию, проходят проверку в системе «Антиплагиат», рецен-

зируются, редактируются и, при необходимости, сокращаются.

С каждым из авторов в обязательном порядке заключается договор (простая неисключительная 

лицензия) на право использования произведения.

Статьи представляются в редакцию журнала в электронном виде в формате MS Word. Размер ори-

гинальных статей, включая таблицы, рисунки, список литературы и резюме, не должен превышать 

10–12 страниц, обзорных – 12–14 страниц. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New 

Roman, размер – 14, интервал 1,5.

Если статья имеет одного или двух авторов, она должна сопровождаться фотографиями авторов, 

представленными в формате TIFF или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предостав-

ляются в редакцию вместе со статьей. 

В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая степень и звание, 

место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликования. Ниже указывается 

название статьи, наименование учреждения, из которого она вышла, его адрес. К статье необходи-

мо приложить краткое резюме на русском и желательно на английском языках объемом не более 

1500 знаков с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие ста-

тьи. В конце резюме следует дать ключевые слова к статье (от 5 до 10 слов) в порядке их значимости.

Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями (пред-

почтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны иметь назва-

ние, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Рисунки в виде графиков и диаграмм необ-

ходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в программе Excel, т. к. в соответствии 

с технологией верстки журнала рисунки не копируются, а создаются вновь.

Все цифры, итоги и проценты в таблицах должны соответствовать цифрам в тексте. Необходимо 

указать единицы измерения ко всем показателям на русском языке. 

Цитаты, приводимые в статье, должны быть тщательно выверены; в сноске необходимо указать 

источник, его название, год, выпуск, страницы.

Все сокращения при первом упоминании должны быть раскрыты, химические и математические 

формулы также должны быть тщательно выверены. Малоупотребительные и узкоспециальные тер-

мины, встречающиеся в статье, должны иметь пояснения.

Список источников в конце статьи должен содержать не более 15 наименований. Ссылки на лите-

ратуру приводятся по мере цитирования в статье. При использовании интернет-сайта указывается 

его адрес и дата обращения. Фамилии иностранных авторов даются в оригинальной транскрипции. 

Если в литературной ссылке допущены явные неточности или она не упоминается в тексте статьи, 

редакция оставляет за собой право исключить ее из списка. Библиографические ссылки в тексте 

статьи даются в квадратных скобках в соответствии с номерами в пристатейном списке источников.

В конце статьи обязательно следует указать фамилию, имя и отчество контактного лица, его 

электронный адрес и телефон для мобильной связи.

Статьи, оформленные не в соответствии с указанными правилами, могут быть отклонены 

без рассмотрения.

Редакция журнала подтверждает прием статьи в работу только после ознакомления с материалом. 

Рукописи должны быть тщательно выверены и отредактированы. Авторы несут полную 

ответственность за безупречное языковое оформление текста, особенно за правильную научную 

терминологию. 

Рукописи, отправленные авторам для доработки, должны быть возвращены в редакцию не позд-

нее, чем через две недели после получения. В противном случае сроки ее опубликования могут 

быть отодвинуты.

Ответственному (контактному) автору принятой к публикации статьи направляется финальная 

версия верстки, которую он обязан проверить в течение 2 суток. При отсутствии реакции со сторо-

ны автора верстка статьи считается утвержденной. 

За публикацию статей плата с авторов не взимается.

Статьи следует присылать в редакцию по электронной почте по адресу: o.f.fedotova@mail.

ru. Сопроводительные документы в отсканированном виде также пересылаются по электронной 

почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке пользуйтесь параметром «уведомление» 

или позвоните в редакцию по телефону 8 (499) 578-02-15 или 8 (962) 950-20-49.
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Рельеф с Гигиеей и Асклепием, John G. Unnevehr, 1872 г. 

Музей Гетти, Лос-Анджелес, США

Гигиея и Асклепий
Бог врачевания Асклепий и его дочь, богиня 
здоровья Гигиея, в глубокой древности за-
ложили основы охраны здоровья человече-
ства. И если Гигиея обучала людей правилам 
предупреждения болезней (так родилась 
наука гигиена), то Асклепий, а также дру-
гая его дочь Панакея (Панацея) и ученики 
асклепиады (одним из них был Гиппократ), 
лечили заболевания, применяя для каждого 
свои приемы и лечебные средства — травы, 
смеси, отвары, настои и т.п., тем самым по-
ложив начало современной лекарственной 
терапии. Сегодня медицина и фармакология 
как науки ушли далеко вперед, но правило 
древних эскулапов «Не навреди!» остается 
для их современных представителей самым 
главным.




