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– Уважаемый Гассан Давыдович, 
в качестве врача-эпидемиолога вы уча-
ствовали в противооспенных кампа-
ниях сразу двух из пяти эндемичных 
стран – Пакистане и Эфиопии. С каки-
ми трудностями пришлось столкнуться 
на начальном этапе в Пакистане?

– Помимо сложного ландшафта мест-

ности, резких климатических контрас-

тов, большой доли кочевого населения, 

ненадежной и слаборазвитой проводной 

связи и медицинского обеспечения, нахо-

дившегося в плачевном состоянии, 

огромную проблему создавала крайне 

неблагоприятная социально-политиче-

ская обстановка. Развитие событий ука-

зывало на неизбежность вооруженно-

го столкновения с Индией – союзником 

СССР. Как известно, Ноябрьская война 

1971 г. закончилась поражением Пакиста-

на, что привело к тяжелому внутриполити-

ческому кризису, дезорганизации работы 

и без того слабых гражданских структур. 

К весне 1972 г. политическая обстановка 

на границе с Афганистаном критически 

обострилась. Передвигаться приходилось 

с полицейским сопровождением, что суще-

ственно мешало работе.

– Какова была ваша основная задача 
в Пакистане?

– Основной моей задачей было созда-

ние адекватной, приспособленной 

к местным условиям службы эпидеми-

ологического надзора. Первым и важ-

нейшим элементом эпиднадзора явля-

ется организация системы оповещения 

на подотчетных территориях, то есть 

провинциальная штаб-квартира програм-

мы должна получать регулярно ежене-

дельные отчеты от главных врачей рай-

онов и, что особенно важно, эти отчеты 

должны предоставляться как при обна-

ружении случаев инфекции, так и при их 

отсутствии. Такая установка была направ-

лена на повышение личной ответствен-

ности главврачей, а также представите-

лей программы на местах. К сожалению, 

в случае с провинцией Белуджистан, куда 

меня командировали сначала, о создании 

полноценного эпиднадзора речи быть 

не могло. В штате провинциальной про-

граммы числилось не более 15 санинспек-

торов и бригадиров вакцинаторов, а также 

несколько десятков вакцинаторов. Боль-

шую часть этого персонала предполага-

лось «посадить» в наиболее отдаленные 

районы. Однако сделать это было слож-

но – перспектива постоянного пребы-

вания в суровых условиях этих районов 

представлялась сотрудникам невыноси-

мой. От идеи создания собственной сети 

эпиднадзора в западной части провинции 

пришлось отказаться.

– Для организации эффективного 
эпиднадзора необходимо было нала-
дить каналы поступления информа-
ции. На своевременность получения 
информации по официальным кана-
лам рассчитывать вам не приходилось 
ввиду слабого развития проводной 
связи. Как вы решили эту проблему? 
Как велась работа с населением?

Из воспоминаний Г.Д. Сулейманова

СУЛЕЙМАНОВ ГАССАН ДАВЫДОВИЧ, 
врач-эпидемиолог, сотрудник программы ликвидации оспы. 

С января 1971 г. по май 1973 г. руководил ликвидационными 

мероприятиями в Пакистане; с июня 1973 г. по октябрь 1974 г. работал 

в Эфиопии – отвечал за противоэпидемическую работу в Годжаме, 

затем в семи провинциях южной и западной части страны. 

Благодаря разработанной новой методике, оспа в регионе была 

ликвидирована. Позднее работал на проектах ВОЗ по борьбе 

с малярией в странах Африки и Азии

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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– Я вынужден был объехать самые отда-

ленные и малодоступные уголки провин-

ции Белуджистан с целью привлечения 

к сотрудничеству влиятельных и уважа-

емых в этих поселениях лиц: к таковым, 

в первую очередь, относились старейши-

ны, племенные вожди, служители культа. 

Попутно пришлось налаживать контакты 

с представителями администрации и мест-

ными жителями, занимающимися меди-

цинской практикой. Особенно полезным 

оказалось сотрудничество с вождями пле-

мен в силу традиционно слабого влияния 

официальных властей. В итоге, к середине 

1972 г., в каждом из 10 районов провинции 

появились действующие на постоянной 

основе группы, состоящие из бригадира 

вакцинации и 2–3 вакцинаторов. Брига-

дир при обнаружении инфекции должен 

был оповестить штаб-квартиру програм-

мы в Кветте и начать обследование очага 

с одновременной вакцинацией ближайших 

контактов, а также наиболее уязвимых 

групп населения.

– Как в Афганистане, так и в Паки-
стане существует существенный пласт 
населения, относящегося к кочевникам. 
Эти народности довольно интенсив-
но сезонно мигрируют через границу 
с Афганистаном, что несет дополнитель-
ные риски заноса инфекции. Как уда-
лось решить эту проблему? 

– Это общая для всех провинций Паки-

стана проблема. Ранней весной кочевни-

ки (кучи) направляются на север, а с при-

ближением зимних холодов возвращаются 

назад, в теплую долину Инда. К счастью, 

кучи достаточно редко меняют традицион-

ные места стоянок, поэтому перехват таких 

групп, их обследование и обязательная 

вакцинация входили в задачи мобильных 

групп. Для этих целей было сформировано 

5 мобильных бригад, включающих 1–2 бри-

гадира, 2 вакцинаторов и 1 учетчика.

– Какие главные аспекты успеш-
ной работы программы в Пакистане 
Вы бы отметили?

– В самом начале кампании в городе 

Лахор – одном из крупнейших городов 

Пакистана с населением, превышающим 

2,5 млн человек, с преобладанием тру-

щоб, я предложил включить в отчет-

ные формы, наряду с числом заболев-

ших и числом выявленных очагов, графу 

быстроты обнаружения первого случая 

в очаге в качестве критерия эффектив-

ности эпиднадзора. Сама концепция лик-

видации инфекции выдвигала на первый 

план важность как можно более быстрого 

обнаружения первого больного в новом 

очаге. Поэтому с середины 1972 г. акцент 

в своей работе программа стала делать 

на сокращение сроков выявления перво-

го больного в очаге, в идеале – в преде-

лах двух недель от начала заболевания. 

Это нововведение было незамедлительно 

поддержано директором Программы док-

тором Гендерсоном и принято в качестве 

индикатора эффективности для всех проек-

тов Программы ликвидации оспы. Поэтому, 

учитывая сказанное, главное в проделан-

ной работе – создание адекватной местным 

условиям службы эпиднадзора со всеми 

необходимыми ее элементами: достаточно 

надежной службой оповещения; акцентом 

на быстроту выявления очагов инфекции, 

активного поиска случаев оспы, своев-

ременную и качественную локализацию 

очагов; создание специальной программы 

для малодоступных, «выпадающих» групп 

населения.

– Следующим пунктом Вашей рабо-
ты по Программе ликвидации оспы ста-
ла Эфиопия, куда Вы были откоманди-
рованы летом 1973 г. Было ли в работе 
над проектом в Пакистане и в этой стра-
не что-то общее?

Я предложил включить в отчетные формы, 
наряду с числом заболевших и числом 
выявленных очагов, графу быстроты 
обнаружения первого случая в очаге в качестве 
критерия эффективности эпиднадзора.
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– Нет. Вряд ли можно найти более отли-

чающийся от Пакистана проект, чем проект 

ликвидации оспы в Эфиопии. Эти страны 

представляют собой, с любой точки зрения, 

абсолютные противоположности.

Страну населяют многочисленные 

этнические группы, основные из кото-

рых – амхары – государствообразующая 

народность, отличающаяся независимо-

стью, неприязненным, даже враждебным, 

отношением ко всему иностранному. 

Это серьезно осложняло осуществление 

программы. Амхарское население активно 

сопротивлялось проводимым мероприяти-

ям, а в 1975 г. здесь были убиты при испол-

нении своих обязанностей два местных 

сотрудника программы. И в таких условиях 

приходилось работать.

– Чем отличалась от других эндемич-
ных по оспе стран медико-социальная 
обстановка в Эфиопии?

– Серьезная проблема – значимость 

для страны оспы как болезни. Местная 

оспа, в отличие от азиатской, вызывалась 

другим, низколетальным видом возбуди-

теля – variola minor. Для органов здраво-

охранения она не являлась проблемой. 

Несравнимо более значимыми были иные 

многочисленные болезни. Так, в централь-

ной гористой части страны половина всех 

госпитализаций с лихорадкой приходи-

лась на тифы – сыпной и брюшной. Далее 

по значимости шли желудочно-кишечные, 

бактериальные, паразитарные инфекции, 

болезни органов дыхания, венерические 

болезни. В низменных районах, помимо 

тифов, наибольший удельный вес в госпита-

лизациях приходился на малярию. Больных 

оспой не госпитализировали.

Из социальных проблем остро стояла 

проблема отсутствия дорог, мостов. Вне 

редких дорог приходилось двигаться пря-

мо по целине, а это возможно было только 

в сухой период – с сентября по апрель. 

Вспоминаю один случай, когда нам чудом 

удалось избежать трагедии. Надо было 

добраться до деревни, за рулем находился 

сотрудник эпиднадзора – американец-во-

лонтер, я сидел рядом, на задних сидени-

ях – два сотрудника программы – эфиопы. 

Деревня находилась на противоположном 

берегу реки с высокими обрывистыми 

берегами. Через реку был переброшен 

узкий даже для одной машины мост. Мост 

был построен из тонких, 7–10 см в диаме-

тре, стволов эвкалипта и выглядел хлип-

ким для нашей машины. Но мои попут-

чики стали убеждать меня, что проехать 

можно. Когда машина передними колеса-

ми достигла противоположного берега, 

я заметил неладное и крикнул водителю. 

Тот нажал на газ, и машина выскочила 

на берег, а правая половина моста рухну-

ла в реку. 

В недоступных для машин местах, осо-

бенно в горах в сезон дождей, приходилось 

использовать лошадей или мулов, на них 

навьючивали необходимое снаряжение, 

а на многих маршрутах передвигались 

исключительно пешком. Если к началу 

программы я весил 71 кг, то к концу мой 

вес едва дотягивал до 50! 

Также необходимо отметить повсемест-

ные проблемы со связью и квалифициро-

ванными кадрами – невозможно было най-

ти даже водителей. 

– Как были организованы ликвида-
ционные мероприятия?

– Эфиопия была единственной стра-

ной, где кампания массовой вакцинации 

населения не проводилась. Персонал 

программы занимался исключительно 

активным поиском и ликвидацией очагов 

инфекции. Метод работы групп эпиднад-

зора заключался в проверке сообщений 

и слухов, поступающих из разных источ-

ников. Добывание информации и являлось 

основным занятием групп эпиднадзора. 

Основная информация шла от населе-

ния. От официальных источников – лишь 

24%. Наиболее эффективным был опрос 

населения в местах скопления – рынках, 

воскресных богослужениях, праздниках. 

После получения информации о возмож-

ной вспышке составляли схему маршру-

та путем опроса жителей – карт местно-

сти не было. Затем на машине пытались 

добраться как можно ближе к месту назна-

чения. После обнаружения больных про-

водилась вакцинация контактов, причем 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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ни в коем случае не настаивали на этой 

процедуре, а действовали путем уговоров 

и длительных объяснений в ее полезности. 

Именно в Эфиопии мне для демонстрации 

ее безвредности неоднократно приходи-

лось ревакцинировать самого себя. Рабо-

та эта была затратной по времени, так 

как приходилось обходить одну за другой 

хижины, отстоящие друг от друга на зна-

чительные расстояния, и качественная 

локализация вспышки из-за неполного 

охвата контактов не всегда получалась. 

Вакцинирование проводили и при отсут-

ствии оспы в обследуемой зоне. В резуль-

тате, хотя кампания массовой вакцинации 

не проводилась, постепенно иммунная 

прослойка достигла к 1973 г. примерно 

1/3 населения, а по некоторым провинци-

ям – и до 80%.

– В мае 1974 г. в стране начался кри-
зис – политическая обстановка в Эфи-
опии накалилась до предела, начались 
социальные потрясения, приведшие 
к свержению императорского правле-
ния. Как удалось успешно завершить 
программу на фоне таких драматичных 
событий?

– В дополнение ко всем вышеупомя-

нутым негативным факторам после пере-

ворота прибавилась серьезная проблема 

безопасности. Я, как и остальные эпиде-

миологи, добирался до провинциальных 

центров за рулем автомобиля, как прави-

ло, в одиночку. Уже в начале мая во время 

поездки в Каффу меня остановила и огра-

била большая толпа вооруженных людей – 

антиправительственных демонстрантов. 

В стране настал хаос – мятежи стали 

обыденным явлением. Дважды в Каффе 

и Иллубаборе на моих глазах солда-

ты штыками разгоняли демонстрантов. 

Понятно, что в такой обстановке про-

блема оспы как для администрации всех 

уровней, так и для населения, отодвига-

лась на последний план. В тоже время 

в штаб-квартире ВОЗ в Женеве не совсем 

ясно представляли создавшееся положе-

ние и реальные возможности персонала 

команды. Подстегивание персонала, упре-

ки в недостаточной активности со сто-

роны руководителя программы в создав-

шихся реалиях выглядели не вполне 

адекватными, о чем я откровенно изложил 

в последовавшей переписке. Хочу отме-

тить, что твердое отстаивание мной необ-

ходимости адаптации методики работы 

к местным условиям и усиление проекта 

материально-техническими средствами, 

прежде всего, транспортом и националь-

ными кадрами, дали желаемый результат. 

Только после того, как новое революци-

онное правительство приняло декрет 

о признании Программы ликвидации оспы 

национальной задачей с увеличением 

числа советников ВОЗ с 4 до 25, а местно-

го персонала с 30 до 1200 человек, а так-

же соответствующим увеличением парка 

автомашин и широкого использования 

вертолетов в труднодоступных местах, 

цель программы в Эфиопии через два года 

была достигнута. Осенью 1976 г. здесь был 

зарегистрирован последний случай оспы.

В заключение хотелось бы сказать, 

что и сегодня мы нуждаемся в целеустрем-

ленных отважных волевых специалистах, 

которые четко видят перед собой цель 

и которые знают, чтобы достичь цели, 

необходимо искать новые пути и новые 

формы сотрудничества.

Беседовали:  А.А. Трубникова, 

Т.А. Рыбакова
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Введение
Мониторинг производственных аптек 

(далее – мониторинг) осуществлялся в рам-

ках подготовки к реализации норм Феде-

рального закона от 05.12.2022 № 502-ФЗ 

«О внесении изменений в статью 56 Феде-

рального закона “Об обращении лекар-

ственных средств”» (в части изготовления 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения (далее – ЛП))1.

Аптечные организации, имеющие 

лицензию на фармацевтическую деятель-

ность с правом изготовления и отпуска 

ЛП, асептических ЛП, радиофармацевтиче-

ских ЛП (далее – производственные апте-

ки), являются важным элементом системы 

здравоохранения, обеспечивая функции, 

не доступные прочим участникам (субъ-

ектам хозяйственной деятельности) рынка 

обращения лекарственных средств – ока-

зание услуг (работ) по изготовлению ЛП 

и фасовке зарегистрированных ЛП.

Возможность оказания такого вида 

услуг (работ) производственными апте-

ками напрямую влияет на рациональ-

ность назначения и применения ЛП 

и, как следствие, эффективность исполь-

зования средств бюджетов системы здра-

воохранения всех уровней, включая сред-

ства граждан. В настоящее время услуги 

(работы) по изготовлению ЛП и фасовке 

зарегистрированных ЛП осуществляют-

ся по рецептам на ЛП, требованиям меди-

цинских организаций. При этом ключевой 

задачей развития сегмента деятельно-

сти производственных аптек можно счи-

тать интеграцию изготавливаемых ЛП 

(далее – экстемпоральные лекарственные 

препараты, ЭЛП) в систему лекарственного 

обеспечения, в том числе при обеспече-

нии отдельных категорий граждан, имею-

щих право на получение государственной 

социальной помощи, базовую и террито-

риальные программы обязательного меди-

цинского страхования.

Интеграция ЭЛП в программу государ-

ственных гарантий бесплатного оказания 

гражданам медицинской помощи долж-

на осуществляться посредством внесения 

изменений, в частности, в Федеральный 

закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» (далее – ФЗ-323)2, Феде-

ральный закон от 29.11.2010 № 326-ФЗ

 «Об обязательном медицинском стра-

ховании в Российской Федерации» 

(далее – ФЗ-326)3, а также в Феде-

ральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных средств» 

(далее – ФЗ-61)4 в части внесения измене-

ний в ст. 56 и ее дополнения положениями 

об услугах (работах) по изготовлению ЛП 

и фасовке зарегистрированных ЛП, а также 

Авторами осуществлен мониторинг деятельности 
российских аптечных организаций, имеющих лицензию 
на фармацевтическую деятельность с правом изготовления 
и отпуска лекарственных препаратов, который посвящен 
выявлению ключевых инфраструктурных, технологических 
и кадровых характеристик действующих производственных 
аптек. Мониторинг проводился на основании данных 
и при поддержке Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор). В работе 
представлены основные результаты текущего состояния 
сферы фармацевтической деятельности по изготовлению 
и отпуску лекарственных препаратов за 2022 год, а также 
предложены дальнейшие мероприятия по направлениям 
развития производственных аптек.

The authors conducted monitoring of actual activities of Russian pharmaceutical organizations that have retail license for compounding of drugs, which was 

dedicated to identifying key infrastructural, technological and personnel characteristics of the compounding segment. Monitoring was performed on the basis 

of data and with the support of the Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor). The article presents main results of the current state 

of actual activities in the compounding segment for 2022 and proposes further measures in development of compounding pharmacies.

Keywords: register of compounding pharmacies, extemporaneous medicines, industrial pharmacies, industrial pharmacy able to manufacture 

medicines, prescription and production department, manufacturing and dispensing of medicines, intra-pharmacy preparation, packaging 

of registered medicinal product

1 URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202212050043 (дата обращения: 18.04.2023).

2 URL: https://docs.cntd.ru/document/902312609 (дата обращения: 18.04.2023).

3 URL: https://docs.cntd.ru/document/902247618 (дата обращения: 18.04.2023).

4 URL: https://docs.cntd.ru/document/902209774 (дата обращения: 18.04.2023).

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ



2 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2023

обеспе чения возможности органам госу-

дарственной власти и органам местного 

само управления выступать заказчиками 

с целью реализации своих полномочий 

в сфере охраны здоровья граждан.

Не менее важным аспектом развития 

спроса на услуги (работы), реализуемые 

производственными аптеками, является 

выработка лучших практик осуществления 

закупок со стороны медицинских органи-

заций и органов управления здравоохра-

нением субъектов Российской Федерации.

Развитие спроса на услуги (работы) 

по изготовлению ЛП и фасовке зарегистри-

рованных ЛП и интеграция ЭЛП в програм-

му государственных гарантий бесплатного 

оказания гражданам медицинской помощи 

будут служить наиболее эффективным 

основанием для решения отраслевых задач 

по развитию и внедрению системы обе-

спечения качества аптечных организаций, 

надлежащих аптечных практик, а также пре-

одоления текущих инфраструктурных огра-

ничений и кадрового дефицита, что в целом 

будет способствовать развитию предложе-

ния со стороны аптечных организаций – 

повышения количества доступной к изго-

товлению или фасовке номенклатуры ЛП.

Представленные результаты работы 

по мониторингу рассмотрены в рамках оче-

редного заседания Рабочей группы по под-

готовке к реализации норм Федерального 

закона от 05.12.2022 № 502-ФЗ в части изго-

товления ЛП (далее – Рабочая группа), 

действующей при Комитете Государствен-

ной Думы по охране здоровья, 12 апреля 

2023 года с целью выявления барьеров, воз-

никающих у производственных аптек, кото-

рые препятствуют их развитию, в том числе 

законодательных и организационных, а так-

же выработки обоснованных рекомендаций 

в области модернизации материально-техни-

ческой базы производственных аптек в субъ-

ектах Российской Федерации и развития 

деятельности по изготовлению ЛП, фасовке 

зарегистрированных ЛП и отпуску ЛП.

Полученные результаты могут быть 

использованы в целях определения обще-

го объема средств мер государственной 

поддержки, предоставляемых и распреде-

ляемых для софинансирования расходных 

обязательств субъектов Российской Феде-

рации, возникающих при реализации 

мероприятий региональных программ 

на закупку услуг (работ) по изготовлению 

ЛП и фасовке зарегистрированных ЛП, 

а также формирования дополнительных 

финансовых инструментов, основных целе-

вых показателей, влияющих на достижение 

национальных целей развития и обеспе-

чения приоритетов в сфере обеспечения 

национальной безопасности Российской 

Федерации, в части создания, модернизации, 

освоения изготовления ЛП, фасовки зареги-

стрированных ЛП и развития современной 

высокотехнологичной аптечной инфра-

структуры. При этом результаты мони-

торинга позволяют детализировать план 

мероприятий (дорожную карту) по совер-

шенствованию государственной политики 

и нормативного правового регулирова-

ния в сфере оказания фармацевтической 

помощи и осуществления фармацевтиче-

ской деятельности в области изготовления 

и отпуска ЛП, который будет взаимосвязан 

с адресной, доступной и целенаправлен-

ной поддержкой как нефинансовых, так 

и финансовых мер.

Таким образом, целью проведения мони-

торинга являлась оценка текущего состоя-

ния производственных аптек для выработки 

дальнейших мероприятий в области совер-

шенствования государственной политики 

и нормативного правового регулирования 

в сфере осуществления фармацевтической 

деятельности в области изготовления и отпу-

ска ЛП, включая формирование предложений 

по необходимым мерам государственной под-

держки развития современной высокотехно-

логичной аптечной инфраструктуры.

В ходе выполнения работы решены сле-

дующие задачи:

1.  Определено количество производствен-

ных аптек, функционирующих и сохра-

нивших деятельность по изготовлению 

и отпуску ЛП в Российской Федерации.

2.  Проведена классификация производ-

ственных аптек по видам отпуска и ти-

пам изготавливаемых ЛП.

3.  Оценены производственные мощности 

и необходимый объем модернизации ма-

териально-технической базы.
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4.  Оценено количество фармацевтических 

работников, занятых в сфере изготовле-

ния ЛП.

5.  Сформирован реестр производственных 

аптек, функционирующих и сохранивших 

фактическую фармацевтическую деятель-

ность с правом на изготовление и отпуск 

ЛП на территории Российской Федерации.

Материалы и методы
В работе применены эмпирические 

методы исследования, в частности исполь-

зован опросный метод в форме дистан-

ционного анкетирования, что позволило 

провести анализ полученных сведений 

и сформулировать результаты мониторин-

га производственных аптек. Разработан-

ная анкета включала в себя формирование 

базы данных по следующим направлениям: 

сведения о юридическом лице и лицензии 

на фармацевтическую деятельность; вид 

аптечной организации; перечень оказы-

ваемых услуг (работ) по изготовлению ЛП 

и фасовке зарегистрированных ЛП; сведе-

ния о фармацевтических работниках, заня-

тых при изготовлении ЛП; информацию 

о количестве изготовленных ЛП по итогам 

2022 года в натуральном выражении; све-

дения о производственных помещениях 

и контактную информацию для актуализа-

ции реестра (далее – анкета).

В качестве материалов использова-

ны данные Единого реестра лицензий 

на фармацевтическую и медицинскую дея-

тельность Росздравнадзора по состоянию 

на 28 марта 2023 года, а также реестр Госу-

дарственной думы, который представлял 

выборку, сформированную и предостав-

ленную Росздравнадзором.

Анализ данных и обработка анкет осу-

ществлена с использованием MS Excel, 

графическое представление информации 

выполнено в MS PowerPoint.

В отношении полученных и консоли-

дированных данных разработана методика 

экстраполяции результатов мониторинга 

на фактическое количество общих площа-

дей действующих производственных аптек 

на сведения всего Единого реестра лицен-

зий на фармацевтическую и медицинскую 

деятельность Росздравнадзора в отношении 

изготовления лекарственных препаратов, 

которые потенциально нуждаются в модер-

низации материально-технической базы. 

Методика учитывала введение коэффициен-

тов (экспертно) – охват мониторинга, потен-

циальное неучастие в программе модерни-

зации (полученные отказы), коэффициент 

изготовления только нестерильных лекар-

ственных форм (применяется для поправки 

при экстраполяции необходимых к модер-

низации площадей «Стерильный бокс»), 

коэффициент создания новых высокотехно-

логичных производственных аптек.

Мониторинг проведен в период 

с 28 марта 2023 года по 7 апреля 2023 года. 

Обработка полученных анкет, данных 

и интерпретация результатов осуществле-

на в период с 28 марта 2023 года по 10 апре-

ля 2023 года.

Результаты и обсуждение
В соответствии с Единым реестром 

лицензий на фармацевтическую и меди-

цинскую деятельность Росздравнадзо-

ра (далее – Реестр РЗН) по состоянию 

на 28 марта 2023 года, правом на изго-

товление ЛП обладали 1019 юридических 

лиц и индивидуальных предпринима-

телей, которые осуществляли свою дея-

тельность по 1378 адресам, включая про-

изводственную аптеку на территории 

космодрома Байконур. Мониторинг прове-

ден по реестру Государственной думы, кото-

рый представлял выборку, сформирован-

ную и предоставленную Росздравнадзором 

(далее – Реестр ГД). Реестр ГД на момент 

проведения мониторинга содержал инфор-

мацию по 396 юридическим лицам, которые 

при сопоставлении Реестра РЗН и Реестра 

ГД имели в своих структурах 643 (по адре-

сам осуществления деятельности) произ-

водственные аптеки или рецептурно-про-

изводственные отделы – структурные 

подразделения медицинских или аптеч-

ных организаций, обладающие лицен-

зией на фармацевтическую деятельность 

с правом изготовления и отпуска ЛП. Таким 

образом, в рамках мониторинга количество 

направленных анкет (количество респон-

дентов) в общем составило 396 единиц, 

при этом количество охваченных адресов 

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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по месту осуществления фармацевтиче-

ской деятельности составило 643, а в целом 

по Реестру РЗН охват по количеству адре-

сов осуществления деятельности по изго-

товлению и отпуску ЛП составил 46,7%.

По результатам мониторинга от аптечных 

организаций из 396 запросов (направленных 

анкет) получено 280 ответов, которые содер-

жали в себе следующую информацию:

  4 ответа – отказ в предоставлении ин-

формации (0,6%);

  47 ответов – прекратили деятельность 

по изготовлению и отпуску ЛП (7,3%);

  229 ответов – предоставлена информа-

ция в виде заполненной анкеты (35,6%);

  363 – не получен ответ по адресу осу-

ществления деятельности (56,5%).

В отношении поступившей информации 

о прекращении деятельности по изготов-

лению и отпуску ЛП, у ответственных лиц, 

осуществляющих предоставление инфор-

мации по анкете, дополнительно уточнены 

причины и период прекращения деятель-

ности – 17 из 47 прекратили ее в период 

с 2015 по 2019 гг., что подчеркивает нега-

тивный и продолжающийся тренд закрытия 

производственных аптек в России, а также 

продолжающийся процесс перехода фар-

мацевтической деятельности в статус 

неквалифицированных видов деятельно-

сти («Розничная торговля лекарственными 

препаратами»). Обращая внимание на коли-

чество производственных аптек, прекра-

тивших свою деятельность, выделяются 

следующие федеральные округа – Дальне-

восточный федеральный округ (35,3%), 

Центральный федеральный округ (26,9%) 

и Северо- Кавказский федеральный округ 

(22,2%). К основным факторам, которые 

повлияли на данное решение, респонденты 

отнесли:

  отсутствие спроса, что связано с ограни-

чениями в компенсации расходов на экс-

темпоральные лекарственные препараты 

в рамках программы государственных га-

рантий как за счет средств обязательного 

медицинского страхования, так и средств 

льготного лекарственного обеспечения;

ФАРМАКОНАДЗОР

Рисунок 1.  Результаты мониторинга при распределении производственных аптек по адресам 
в разрезе федеральных округов Российской Федерации

*Примечания:  ФР – фармацевтические работники; площади - производственные площади аптечных организаций; 
адресов – количество адресов (в скобках – сопоставление с количеством адресов с Реестром РЗН предоставленных ответов от ЮЛ).

Дальневосточный ФО
*Aдpесoв: 11 (-6) Площади: 1 779,59 м2

*Кол-во ФР: 136 Изготовлено: 1 297 982 ед.

Сибирский ФО
Aдpесoв: 31 (-3) Площади: 5 372,76 м2

Кол-во ФР: 375 Изготовлено: 3 259 203 ед.

Северо-Кавказский ФО
Aдpесoв: 7 (-2) Площади: 852,4 м2

Кол-во ФР: 67 Изготовлено: 110 203 ед.

Поволжский ФО
Aдpесoв: 66 (-7) Площади: 12 110,07 м2

Кол-во ФР: 1099 Изготовлено: 6 337 731 ед.

Южный ФО
Aдpесoв: 9 (-0) Площади: 1 108,9 м2

Кол-во ФР: 375 Изготовлено: 988 428 ед.

Феде-
ральный 

округ

Количество аптек 
по адресам осуществления 

деятельности по реестру 
Государственной Думы

Количество полученных 
ответов от аптек 

по адресам по реестру 
Государственной Думы

Доля 
активности 

аптек в опросе 
(%)

ПФО 106 73 68,9%

ЦФО 213 104 48,8%

УФО 49 24 49,0%

СФО 72 34 47,2%

ДФО 46 17 37,0%

ЮФО 25 8 32,0%

СКФО 36 9 25,0%

СЗФО 96 7 7,3%

Уральский ФО
Aдpесoв: 23 (-1) Площади: 3 505,13 м2

Кол-во ФР: 270 Изготовлено: 1 401 225 ед.

Северо-Западный ФО
Aдpесoв: 7 (-0) Площади: 1 863,7 м2

Кол-во ФР: 85 Изготовлено: 424 024 ед.

Центральный ФО
Aдpесoв: 76 (-28) Площади: 9 689,67 м2

Кол-во ФР: 611 Изготовлено: 2 939 382 ед.
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  морально устаревшую материально- 

техническую базу, оснащение и отсут-

ствие со стороны государства финансо-

вых мер государственной поддержки;

  проблемы при заключении и исполнении 

государственных контрактов на оказа-

ние услуг (работ) по изготовлению ЛП 

и фасовке зарегистрированных ЛП в рам-

ках Федерального закона от 05.04.2013  

№ 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере 

закупок товаров, работ, услуг для обеспе-

чения государственных и муниципаль-

ных нужд»5;

  низкая доступность фармацевтических 

субстанций в малых фасовках, включая 

отсутствие ряда фармацевтических суб-

станций и вспомогательных веществ в го-

сударственном реестре лекарственных 

средств для медицинского применения6.

Таким образом, в рамках мониторинга 

ответ получен от 43,5% респондентов (по 

количеству адресов), что составило рас-

четный показатель доли активности мони-

торинга производственных аптек в России 

относительно всех лицензий на фармацев-

тическую деятельность с правом изготовле-

ния и отпуска ЛП (по адресам), информация 

о которых содержится в Реестре РЗН – 20,3%.

Детальная информация относитель-

но полученных ответов в разрезе феде-

ральных округов Российской Федерации 

и дополнительная характеристика каждо-

го округа по количеству производствен-

ных аптек; количеству производственных 

аптек, прекративших деятельность; коли-

честву фармацевтических работников, 

задействованных при изготовлении ЛП; 

количеству изготовленных единиц про-

дукции; представлена на рисунке 1.

Интерпретация результатов опроса. 
Рассматривая 229 заполненных анкет 

в части наличия производственных 

помещений респондентов, установлено, 

что общая площадь производственных 

аптек составляет 36 282 м2, из которых 

8 149 м2 приходится на «Ассистентскую» 

и 4 760 м2 на «Асептический бокс». В случае 

экстраполяции результатов мониторинга 

на фактическое количество общих площа-

дей действующих производственных аптек 

на сведения всего Реестра РЗН, общее 

количество площадей действующих про-

изводственных аптек, которые нуждаются 

в модернизации материально-технической 

базы, в целом составит 140 660 м2, из них 

31 592 м2 придется на «Ассистентскую» 

и 11 257 м2 на «Асептический бокс».

Преобладающее количество действу-

ющих производственных аптек отно-

сится к розничным аптекам – «Аптекам, 

осуществляющим розничную торговлю 

(отпуск) лекарственными препаратами» 

(далее – розничная производственная 

аптека). Количество респондентов данного 

вида аптечных организаций, которые обла-

дают правом на изготовление ЛП, соста-

вило 205 (90%), в то время как количество 

больничных аптек – «Аптека как структур-

ное подразделение медицинской организа-

ции» (далее – больничная производствен-

ная аптека) составило 24 (10%).

Распределение перечня оказывае-

мых услуг (работ), составляющих фар-

мацевтическую деятельность с правом 

изготовления и отпуска ЛП, показывает, 

что 140 (61%) производственных аптек 

могут осуществлять изготовление стериль-

ных лекарственных форм (рисунок 2).

5 URL: https://docs.cntd.ru/document/499011838 (дата обращения: 18.04.2023).

6 URL: https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx (дата обращения: 18.04.2023).

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

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

229
Кол-во анкет
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Приложением к Положению о лицензи-

ровании фармацевтической деятельности, 

утвержденным постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 31.03.2022 

№ 547 «Об утверждении Положения 

о лицензировании фармацевтической дея-

тельности» (далее – Положение о лицен-

зировании фармацевтической деятель-

ности)7, не предусмотрена отдельная 

деятельность по изготовлению радиофар-

мацевтических лекарственных препаратов 

(далее – РФЛП), одновременно приказом 

Минздрава России от 31.07.2020 № 780н 

«Об утверждении видов аптечных органи-

заций»8 установлен тип производственной 

аптеки – «Аптека производственная с пра-

вом изготовления радиофармацевтических 

лекарственных препаратов» как структур-

ное подразделение медицинской органи-

зации. При этом в Положение о лицензи-

ровании фармацевтической деятельности 

внесены изменения9, которые вступят 

в силу с 1 сентября 2023 года, и деятельность 

по изготовлению и отпуску РФПЛ будет 

разрешена не только для больничных про-

изводственных аптек, но и для розничных. 

Соответственно, как видно из результатов 

мониторинга, в составе рецензентов отсут-

ствуют производственные аптеки, обладаю-

щие правом на изготовление РФЛП. С одной 

стороны, это связано с малой долей охва-

та больничных производственных аптек, 

а с другой, согласно приказу Минздрава Рос-

сии от 12.11.2020 № 1218н «Об утверждении 

Порядка изготовления радиофармацевтиче-

ских лекарственных препаратов непосред-

ственно в медицинских организациях» 

(далее – приказ № 1218н)10, изготовление 

РФПЛ непосредственно в медицинской орга-

низации не является лицензируемым видом 

деятельности. При этом приказ № 1218н 

устанавливает необходимость осуществлять 

изготовление РФПЛ, предназначенных 

для парентерального введения в соот-

ветствии с требованиями Государствен-

ной фармакопеи Российской Федерации, 

предъявляемыми к стерильности таких ЛП, 

с соблюдением, в соответствующих случа-

ях, асептических условий изготовления ЛП, 

а также с учетом особенностей изготовле-

ния лекарственных форм в асептических 

условиях согласно Правилам изготовления 

и отпуска ЛП11, установленным законода-

тельством об обращении лекарственных 

средств, которые предъявляются к аптеч-

ной организации, являющейся структурным 

подразделением медицинской организации. 

На сегодняшний день, как известно, фактиче-

ская деятельность по изготовлению и отпу-

ску РФЛП для собственных нужд медицин-

ских организаций осуществляется и может 

осуществляться в рамках требований прика-

за № 1218н (без лицензии), в рамках лицен-

зии на производство лекарственных средств, 

в рамках лицензии на фармацевтическую 

деятельность, что само по себе приводит 

к двойному, тройному толкованию требова-

ний при организации такого вида деятель-

ности. При этом, именно в рамках фармацев-

тической деятельности, изготовление РФЛП 

больше всего нуждается в совершенствова-

нии и устранении правовых коллизий.

Неоднозначность в данном вопросе 

вызвана следующими факторами. На теку-

щий момент в медицинских и фармацев-

тических образовательных организациях 

не реализованы программы подготовки 

для фармацевтических работников по осо-

бенностям обеспечения радиационной безо-

пасности при изготовлении РФЛП, в том чис-

ле в части системы обеспечения качества 

аптечных организаций. Перечень професси-

ональных компетенций, квалификационных 

характеристик, трудовых функций, необхо-

димых знаний и навыков в рамках профес-

сиональных стандартов, как и советующие 

7 URL: https://docs.cntd.ru/document/350167126 (дата обращения: 18.04.2023).

8 URL: https://docs.cntd.ru/document/565649073 (дата обращения: 18.04.2023).

9 Постановление Правительства РФ от 29 ноября 2022 г. № 2164 «О внесении изменений в Положение о лицензировании 
фармацевтической деятельности». URL: https://docs.cntd.ru/document/1300069176 (дата обращения: 18.04.2023).

10 URL: https://docs.cntd.ru/document/573068716 (дата обращения: 18.04.2023).

11 Приказ Минздрава России от 26.10.2015 № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов 
для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию 
на фармацевтическую деятельность». URL: https://docs.cntd.ru/document/420313316 (дата обращения: 18.04.2023).

ФАРМАКОНАДЗОР
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должности в номенклатуре должностей 

медицинских и фармацевтических работни-

ков (например «Инженер-физик», «Радио-

химик», «Химик-аналитик», «Радиобиолог», 

«Микробиолог», «Электроник», «Специалист 

по валидации и сертификации» и другие) 

не установлены и, прежде всего, не пред-

усматривается возможность выполнения 

трудовых функций специалистами с выс-

шим немедицинским и нефармацевтическим 

образованием (например химического, тех-

нического, технологического, инженерно-

го и других видов образования), что в дан-

ный момент выходит за рамки Положения 

о лицензировании фармацевтической дея-

тельности. Серьезным вопросом выступа-

ет проблематика с зарегистрированными 

РФЛП – дозировка ЛП указывается в диапа-

зоне (например, «флудезоксиглюкоза» [18F], 

40–2500 МБК/мл), что при наличии прямого 

ограничения согласно п. 2 ст. 56 ФЗ-61 пол-

ностью исключает деятельность по изго-

товлению и отпуску РФЛП любыми типами 

и видами производственных аптек.

Затрагивая вопрос структуры долж-

ностей фармацевтических работников 

и исходя из полученных ответов респон-

дентов, установлено, что в 229 производ-

ственных аптеках при изготовлении ЛП 

задействовано 2075 человек (рисунок 3). 

У 84 из 229 производственных аптек 

(37%) наблюдается острый дефицит прови-

зоров-аналитиков и (или) провизоров-тех-

нологов. Всего таких специалистов задей-

ствовано 249 человек (12% от общего числа 

фармацевтических работников). В частно-

сти, в больничных производственных апте-

ках количество штатных единиц прови-

зора-аналитика не превышает 1,0 ставки, 

что говорит о риске приостановки деятель-

ности в любое время. Дефицит наблюдается 

также и по провизорам-технологам, которых 

задействовано 352 человека (17%). Одна-

ко, по результатам мониторинга, не пред-

ставляется возможным оценить количество 

провизоров-технологов, которые имеют 

непосредственную возможность осущест-

влять контрольную функцию при изготов-

лении ЛП, что входило ранее в трудовые 

обязанности и на данный момент исклю-

чено в соответствии с профессиональным 

стандартом «Провизор»12 – по окончании 

программ специалитета 33.05.01 «Фар-

мация» провизор имеет право занимать 

должности: провизор, провизор-технолог. 

При этом, наличие соответствующего сер-

тификата, получаемого после прохождения 

программы ординатуры по специальности 

33.08.01 «Фармацевтическая технология», 

не является обязательным. В связи с такой 

конструкцией профессионального стандар-

та, значение вышеуказанной программы 

ординатуры полностью нивелировано. Ука-

занные специалисты согласно требованиям 

приказа Минздрава России от 26.10.2015  

№ 751н «Об утверждении правил изготов-

ления и отпуска лекарственных препаратов 

для медицинского применения аптечными 

организациями, индивидуальными предпри-

нимателями, имеющими лицензию на фар-

мацевтическую деятельность»13 выполняют 

основные функции по обеспечению надле-

жащего качества и безопасности изготов-

ленных лекарственных препаратов. 

По итогам 2022 года установлено, что  

общее количество единиц изготовления 

производственными аптеками составило 

16,9 млн, включая концентраты, полуфа-

брикаты, тритурации, из которых изготов-

ленных и отпущенных ЛП – 14,9 млн единиц 

и расфасованных зарегистрированных ЛП 

12 Приказ Минтруда России от 09.03.2016 № 91н «Об утверждении профессионального стандарта «Провизор». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/420346038 (дата обращения: 18.04.2023).

13 Приказ Минздрава России от 26.10.2015 № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов 
для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию 
на фармацевтическую деятельность». URL: https://docs.cntd.ru/document/420313316 (дата обращения: 18.04.2023).

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Рисунок 3.  Структура должностей 
фармацевтических работников 
производственных аптек

2075
Фармработников, занятых 

при изготовлении ЛП



3 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2023

по требованиям медицинских организа-

ций – 1,7 млн единиц. В структуре изготов-

ленных и отпущенных ЛП преобладает спрос 

на услуги (работы) по изготовлению ЛП 

и фасовке зарегистрированных ЛП по требо-

ваниям медицинских организаций – более 

65%, из которых 55% приходится непосред-

ственно на изготовление ЛП. 34% из всего 

количества изготовленных и отпущенных 

единиц приходится на внутриаптечную 

заготовку – предварительно изготовленные 

ЛП, предназначенные для отпуска по наи-

более часто поступающим в аптечную орга-

низацию рецептам на ЛП или требованиям 

медицинских организаций.

В ходе обработки полученных анкет 

структурирована база данных, которая 

позволила сформировать «среднестатисти-

ческие портреты» розничной и больнич-

ной производственной аптеки, представ-

ленные на рисунках 4 и 5 соответственно. 

Необходимо отметить, что по средней 

общей площади больничные производ-

ственные аптеки больше розничных произ-

водственных аптек на 15%. Сравнение рас-

пределения структуры фармацевтических 

работников, занятых при изготовлении ЛП, 

также имеет свое отличие, которое заклю-

чается в преобладании провизоров-тех-

нологов почти в 2 раза. В отношении 

распределения загрузки больничной 

производственной аптеки – средняя доля 

изготовленных ЛП по требованиям меди-

цинских организаций, в том числе для соб-

ственных нужд, выше на 25 п.п., при этом 

средняя доля изготовленных ЛП по рецеп-

там на ЛП ниже почти на 12 п.п.

Заключение
Результаты мониторинга продемон-

стрировали и подтвердили «традицион-

ные» проблематики производственных 

аптек14, которые на протяжении длитель-

ного периода времени характерны для рос-

сийского фармацевтического рынка.

С точки зрения конкретизации резуль-

татов исследования и продолжения работы 

по мониторингу производственных аптек 

в Российской Федерации необходимо:

1.  Провести расширенное исследование 

деятельности производственных аптек 

при информационной поддержке Коми-

тета ГД по охране здоровья, Минздрава 

России, Росздравнадзора и его терри-

ториальных органов, органов государ-

ственной власти субъектов Российской 

Федерации, в том числе с целью оценки 

динамики изготовления ЛП и консолида-

ции данных о потребности в фармацев-

тических субстанциях, вспомогательных 

14 Основы формирования единой гармонизированной системы нормативного правового регулирования в области обращения 
лекарственных препаратов, изготавливаемых аптечными организациями: Монография / И.А. Наркевич, В.С. Фисенко, 
З.М. Голант, Д.С. Юрочкин, Д.Д. Мамедов, С.Э. Эрдни-Гаряев, А.А. Лешкевич. – СПб.: Медиапапир, 2023. – 292 с. – 
ISBN 978-5-00110-344-8 – EDN PZEVDF.
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Рисунок 4. Среднестатистические характеристики розничной производственной аптеки
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  ГБУЗ ЦЛО ДЗМ
  ГУП «Таттехмедфарм» 
  ГУП «Башфармация»
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веществах и других видов исходного 

сырья (например, химических предше-

ственников для изготовления РФЛП), 

упаковочных, укупоривающих мате-

риалов, аптечной посуды, материалов 

для маркировки и других материалов, 

необходимых для изготовления ЛП и фа-

совки зарегистрированных ЛП.

2.  Рассмотреть возможность формирования 

и выработки механизма предоставления 

регулярной отчетности о деятельности 

производственных аптек, в том числе 

в рамках модуля (подсистемы) Единой 

государственной информационной си-

стемы в сфере здравоохранения.

В рамках будущей деятельности Рабочей 

группы в части мероприятий по формирова-

нию единой системы нормативного право-

вого регулирования деятельности в области 

изготовления и отпуска ЛП могут быть реко-

мендованы следующие предложения:

1.  Разработать комплексные нефинансовые 

и финансовые меры государственной 

поддержки производственных аптек, 

включая план мероприятий (дорожную 

карту), в том числе задачи по развитию 

и обеспечению спроса на услуги (рабо-

ты) производственных аптек. Опираясь 

на результаты мониторинга, возможно 

рассчитать экономическую целесообраз-

ность и потенциальную экономию бюд-

жетных средств от модернизации произ-

водственных аптек, а также осуществить 

расчеты для формирования бюджетов 

системы лекарственного обеспечения, 

в том числе обеспечения отдельных ка-

тегорий граждан, имеющих право на по-

лучение государственной социальной 

помощи, федерального и территориаль-

ных фондов обязательного медицин-

ского страхования в пределах базовой 

и территориальных программ государ-

ственных гарантий в целях интеграции 

ЭЛП.

2.  При решении задач по формированию 

устойчивого спроса на услуги (работы) 

по изготовлению ЛП и фасовке зареги-

стрированных ЛП со стороны системы 

здравоохранения Российской Федера-

ции, внести изменения в положения 

ст. 14, 37, 80, 81, 83 ФЗ-323 в части допол-

нения положениями о включении ЭЛП 

в клинические рекомендации и стан-

дарты оказания медицинской помощи, 

а также в программы государственных 

гарантий и льготного лекарственно-

го обеспечения населения Российской 

Федерации. 

3.  Обеспечить беспрепятственную ком-

пенсацию затрат для медицинских ор-

ганизаций при закупке услуг (работ) 

по изготовлению ЛП и фасовке зареги-

стрированных ЛП посредством внесе-

ния изменений в положения пп. 7 ст. 35  

ФЗ-326 в части конкретизации структу-

ры тарифа услугами (работами) по из-

готовлению ЛП и фасовке зарегистри-

рованных ЛП, оказываемых аптечными 

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Рисунок 5. Среднестатистические характеристики больничной производственной аптеки
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  ГБУЗ СО «Тольяттинская ГКБ №5»
  ГАУ РС(Я) «РБ №1-НЦМ» им. М.Е. Николаева 
  ГБУЗ СО СГКБ №2 им. НА Семашко

Аптек в субъектах РФ

  Москва и МО 
  Самарская область 
  Красноярский край

По количеству провизоров-аналитиков

  ФГБУ «Поликлиника №1» Управделами Президента РФ 
  ГБУЗ СО «Тольяттинская ГКБ № 5»
  ГАУ РС(Я) «РБ №1-НЦМ» им. М.Е. Николаева
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организациями, имеющими лицензию 

на фармацевтическую деятельность, 

с целью гармонизации с положениями 

Налогового Кодекса Российской Феде-

рации, устранения правовых коллизий, 

возникающих в рамках заключения 

и исполнения государственных контак-

тов, установления отдельного порядка 

в отношении ЭЛП в рамках подзаконных 

нормативных правовых актов контракт-

ной системы в сфере закупок и исключе-

ния случаев отказа в компенсации затрат 

медицинских организаций на закупку 

соответствующих услуг (работ) со сто-

роны страховых компаний по формаль-

ному признаку.

4.  С целью повышения профессиональных 

компетенций, знаний, умений, навыков 

и расширения квалификации медицин-

ских работников рассмотреть возмож-

ность расширения и (или) включения 

дополнительных дисциплин в рамках 

федеральных государственных обра-

зовательных стандартов, прежде все-

го по образовательным программам 

высшего образования специалитета 

31.05.01 «Лечебное дело», специалите-

та 31.05.02 «Педиатрия» и других про-

грамм высшего профессионального об-

разования врачей, включая программы 

ординатуры, в отношении назначения, 

выписывания рецептов на ЛП, в том 

числе в форме электронного документа, 

и применения в клинической практике 

ЭЛП.

5.  Рассмотреть возможность разработки 

и реализации в рамках системы непре-

рывного образования дополнительных 

профессиональных программ для меди-

цинских работников по вопросам поряд-

ка назначения врачами, выписывания 

рецептов на ЭЛП, в том числе в форме 

электронного документа, и их примене-

ния в клинической практике.

6.  Рекомендовать научно-практическому 

совету Министерства здравоохранения 

Российской Федерации и медицинским 

профессиональным некоммерческим 

организациям пересмотреть и доработать 

клинические рекомендации положениями 

о применимости ЭЛП по профилям оказа-

ния медицинской помощи.

7.  В части изготовления и отпуска РФЛП:

  ввиду особенностей регистрации 

РФЛП и указания производителями 

в составе регистрационного удосто-

верения диапазона дозировок допол-

нительно рассмотреть снятие запрета 

на изготовление зарегистрирован-

ных ЛП, что установлено в п. 2 ст. 56 

ФЗ-61, а также рассмотреть «исключа-

ющие случаи» в отношении ЭЛП;

  дополнить абз 3. пп. «к)» п. 4. и абз 3.  

пп. «н)» п. 6. Положения о лицензи-

ровании фармацевтической деятель-

ности положениями о возможности 

осуществления фармацевтической 

деятельности в сфере обращения ле-

карственных средств для медицинско-

го применения в части изготовления 

РФЛП специалистами с иными вида-

ми среднего и высшего образования, 

а именно – химического, техническо-

го, технологического, инженерного 

и другими;

  актуализировать номенклатуру долж-

ностей медицинских и фармацевти-

ческих работников15, дополнив долж-

ностями специалистов с высшим 

немедицинским и нефармацевтиче-

ским образованием, которые уже се-

годня задействованы и востребованы 

в производственных аптеках, в том чис-

ле при изготовлении РФЛП, а также 

разработать и утвердить советующий 

перечень профессиональных компетен-

ций, квалификационных характеристик, 

трудовых функций, знаний и навыков 

в рамках профессиональных стандартов, 

в том числе для медицинских и фарма-

цевтических работников в области ра-

диохимии, радиационной безопасности 

с учетом особенностей, установленных 

законодательством Российской Феде-

рации в области обеспечения нацио-

нальной радиационной безо пасности. 

15 Приказ Минздрава России от 02.05.2023 № 205н «Об утверждении Номенклатуры должностей медицинских работников 
и фармацевтических работников». URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202306010052 (дата обращения: 02.06.2023).

ФАРМАКОНАДЗОР
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Для фармацевтических работников 

также необходимо включить такие 

должности как «заместитель заведую-

щего (начальника) структурного под-

разделения (отдела) аптечной органи-

зации»; должности фармацевтических 

работников, задействованных в отделах 

структурных подразделений аптечных 

организаций или пунктах отпуска ле-

карственных препаратов, участвующих 

в программе льготного лекарственного 

обеспечения населения; провизоров – 

уполномоченных лиц по качеству, ко-

торые будут являться ответственными 

лицами за внедрение, актуализацию 

документов системы обеспечения ка-

чества аптечных организаций в части 

изготовления, хранения, перевозки 

и отпуска ЛП («уполномоченное лицо 

по качеству»), провизоров – специали-

стов по валидации и сертификации; со-

хранить должности «Провизор-стажер» 

и установить должности «Провизор- 

аналитик стажер» и «Провизор-техно-

лог стажер»;

  понимая логику регулятора в части 

устранения имеющегося в настоя-

щее время дублирования должностей 

«провизор» и «провизор-технолог» 

в рамках профессионального стандар-

та, тем не менее предлагается сохра-

нить должность «Провизор-технолог», 

что обосновано текущим приоритетом 

по возрождению деятельности произ-

водственных аптек, а также в полной 

мере соответствует тенденциям раз-

вития как текущей, так и современ-

ных высокотехнологичных производ-

ственных аптек.

8.  Разработать и внедрить механизм «уско-

ренного допуска» к осуществлению фар-

мацевтической деятельности по совету-

ющим должностям фармацевтических 

работников (заведующий, заместитель 

заведующего, провизор-аналитик, про-

визор-технолог) за счет прохождения 

программ дополнительного профессио-

нального образования (от 144 до 250 ча-

сов (не более)), которые бы практически 

в полном объеме основывались на про-

хождении производственной практики 

(стажировки) в очной форме. Местом 

прохождения производственной практи-

ки (стажировки) в очной форме в обяза-

тельном порядке должны являться дей-

ствующие производственные аптеки 

(для всех видов специализаций) и аккре-

дитованные контрольно-аналитические 

лаборатории и центры контроля каче-

ства лекарственных средств (для прови-

зоров-аналитиков). При этом провизоры 

должны иметь возможность трудоустра-

иваться на должности «провизор-ана-

литик стажер», «провизор-технолог 

стажер».

9.  В целях преодоления кадрового дефи-

цита и нивелирования рисков в части 

снижения уровня квалификации фарма-

цевтических работников в связи сокра-

щением сроков обучения по программам 

среднего профессионального образова-

ния и сокращением компетенций в об-

ласти изготовления и отпуска ЛП, повы-

шения показателя укомплектованности 

должностей фармацевтических работ-

ников с высшим профессиональным 

образованием в аптечных организаци-

ях, в том числе являющихся структур-

ными подразделениями медицинских 

организаций, недопущения перехода 

фармации в статус сфер, не требующих 

высокой квалификации, возрастания 

интереса абитуриентов к полноценной 

профессиональной подготовке по про-

граммам высшего профессионального 

образования, структурирования, упо-

рядочивания карьерной лестницы фар-

мацевта и провизора целесообразно 

на уровне положения о лицензировании 

фармацевтической деятельности рас-

смотреть вопрос ограничения на заня-

тие должности заведующего аптечной 

организацией, структурным подразде-

лением (отделом) аптечной организа-

ции и их заместителей без документа 

о высшем профессиональном образова-

нии и документов о повышении или пе-

реквалификации по соответствующим 

дополнительным профессиональным 

программам повышения квалификации 

и переподготовки.

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ АПТЕК В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ



3 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2023

Современные методологические подходы 
к трансферу оригинальных лекарственных препаратов

УДК 614.2 (042).3: 004.657:001.89 

В.В. КОСЕНКО1, канд. фарм. наук, и.о. генерального директора 

К.Ю. БЕЛАНОВ1, директор, центр трансфера медицинских технологий

belanovky@expmed.ru 

ORCID: https://orcid.org/0000-0003-0936-5551

Д.И. ФЕДОРОВА1, заместитель директора, центр трансфера медицинских технологий 

fedorovadi@expmed.ru 

ORCID: https://orcid.org/0009-0000-1738-6198

М.И. АНОХИНА1, ведущий аналитик, отдел по реализации научных программ 

в сфере лекарственных препаратов, anokhinami@expmed.ru 

ORCID: https://orcid.org/0009-0005-7007-9476

К.М. МАНЦЕРОВ1, ведущий аналитик, отдел по реализации научных программ 

в сфере медтехнологий, mantserovkm@expmed.ru

ORCID: https://orcid.org/0009-0007-4292-880X

Е.И. РОЖКОВА1, ведущий специалист по интеллектуальной собственности, 

отдел научно-методического обеспечения экспертизы ЛС 

и интеллектуальной собственности, rozhkovaei@expmed.ru

ORCID: https://orcid.org/0000-0002-5950-8269

В.В. АРХИПОВ1, начальник отдела, отдел по реализации научных программ 

в сфере медицинских технологий

ORCID: https://orcid.org/0000-0002-1441-3418

Ключевые слова: оригинальный лекарственный препарат, трек, научная программа, информационно-аналитическая программа, база данных, 

медицинская технология, медицинская инновация, пациентоориентированность, трансфер медицинских технологий, стратегия продвижения

Для цитирования: Косенко В.В., Беланов К.Ю., Федорова Д.И., Анохина М.И., Манцеров К.М., Рожкова Е.И., Архипов В.В. Современные 

методологические подходы к трансферу оригинальных лекарственных препаратов // Вестник Росздравнадзора. – 2023. – № 3. – С. 34–43.

For citation: Kosenko V.V., Belanov K.Yu., Fedorova D.I., Anokhina M.I., Mantserov K.M., Rozhkova E.I., Arkhipov V.V. Modern methodological approaches 

to the transfer of original medicines // Vestnik Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 3. – P. 34–43.

Kosenko V.V., Belanov K.Yu., Fedorova D.I., Anokhina M.I., Mantserov K.M., Rozhkova E.I., Arkhipov V.V. 

Modern methodological approaches to the transfer of original medicines

New medical technologies in the field of health care acquire real therapeutic value only if they are effectively implemented in wide clinical practice. 

Despite the significant number of new innovative projects that declare their goal to improve the quality and accessibility of medical care, the number 

reaching the stage of successful implementation, according to the literature, does not exceed 10%. The global challenges that Russia is currently 

facing dictate the need for priority development and implementation of patient-oriented domestic developments in the field of healthcare. Work on 

the implementation of innovative technologies and scientific programs in the field of healthcare requires scientific, legal, communicative, economic 

support. Based on the experience of the transfer of innovative domestic medicines, a basic model has been created – a track for the transfer of the original 

drug from the idea to the patient, which allows you to implement a comprehensive step-by-step plan for the implementation process, due to the clear 

regulation of the functionality of all its subjects. In the course of the work, materials from available literature sources on the implementation of research 

programs, the provision of legal protection for the results of intellectual activity, methodological approaches to the issues of evaluating efficacy 

and safety, the development of the design and strategy of preclinical and clinical studies of drugs, the promotion and scaling of the results of innovative 

developments, the search for industrial partners, ways introduction into circulation and implementation of the commercialization strategy. The presented 

scheme of the process of introduction of the original medicinal product clearly reflects the stages of implementation of medical innovations. 

The ,0organization of work on the promotion of medical technologies in accordance with the proposed model is designed to help meet the need for quality 

medical care, the formation of private and public partnerships, reducing the risks of investing in the health sector.

1 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, 127051, Российская Федерация, Москва, Петровский б-р, д. 8, стр. 2.
Federal State Budgetary Institution “Scientific Center for the Examination of Medical Products” of the Ministry of Health 
of the Russian Federation, 8, bld 2, Petrovsky blvd, Moscow,127051, Russian Federation.
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Введение
Инновационная модель развития здра-

воохранения подразумевает комплекс-

ное взаимодействие медицинской науки 

и практического здравоохранения, выявле-

ние инновационных технологий на стадии 

разработки и их внедрение в практическое 

здравоохранение. Однако, несмотря на зна-

чительное число инновационных проектов, 

заявляющих своей целью повышение каче-

ства и доступности медицинской помощи, 

число доходящих до стадии успешного вне-

дрения не превышает 10% [1].

Глобальные вызовы, с которыми столкну-

лась Российская Федерация, диктуют необхо-

димость приоритетной разработки и реализа-

ции современных отечественных технологий, 

так как в условиях экономических санкций 

самодостаточность и технологическая неза-

висимость становятся ключевыми факторами 

для развития государства1.

В рамках стартовавшего в 2022 году 

федерального проекта «Медицинская наука 

для человека» и реализации стратегических 

инициатив социально-экономического разви-

тия Российской Федерации до 2030 года пла-

нируется повысить эффективность и практи-

ческий выход от исследований и разработок 

в сфере здравоохранения, результаты которых 

должны воплощаться в готовых лекарствен-

ных препаратах (ЛП), изделиях медицинского 

назначения (ИМН), методах и способах про-

филактики, диагностики, лечения и реабили-

тации для практического здравоохранения.2

1 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 06.10.2021 № 2816-р (ред. от 14.03.2022) «Об утверждении перечня 
инициатив социально-экономического развития Российской Федерации до 2030 года».

2 Проект «Медицинская наука для человека» РГ03-ОС01-Р03. Научно-технологическое развитие Российской Федерации.

Новые медицинские технологии в области здравоохранения приобретают реальную терапевтическую 
ценность только в случае их эффективного внедрения в широкую клиническую практику. 
Несмотря на значительное число инновационных проектов, заявляющих своей целью повышение 
качества и доступности медицинской помощи, число доходящих до стадии успешного внедрения, 
по данным литературных источников, не превышает 10%. Глобальные вызовы, с которыми 
столкнулась Россия в настоящее время, диктуют необходимость приоритетной разработки 
и реализации пациентоориентированных отечественных разработок в сфере здравоохранения. 
Работа по реализации инновационно-технологических проектов и научных программ в сфере 
здравоохранения требует научного, правового, коммуникативного, маркетингового, экономического 
сопровождения. На основании опыта трансфера инновационных отечественных лекарственных 
препаратов создан базовый трек проекта трансфера оригинального лекарственного препарата от идеи 
до пациента. Применение трека в инновационных проектах трансфера оригинального лекарственного 
препарата позволяет осуществить комплексную пошаговую реализацию плана процесса внедрения 
за счет определения необходимых задач и регламентации функционала субъектов проекта. 
В процессе работы были изучены и обобщены материалы из доступных литературных источников 
по вопросам осуществления программ научных исследований, предоставления правовой охраны 
результатам интеллектуальной деятельности, методологических подходов к оценке эффективности 
и безопасности, разработке дизайна и стратегии доклинических и клинических исследований 
лекарственных препаратов, продвижения и масштабирования результатов инновационных 
разработок, поиска индустриальных партнеров, путей введения в оборот и реализации стратегии 
коммерциализации. Представленная в статье система проекта трансфера оригинального 
лекарственного препарата с последующим внедрением в практическую медицину наглядно отражает 
ступени реализации медицинских инноваций. Организация работы по продвижению и внедрению 
медицинских технологий в соответствии с предложенной моделью призвана способствовать 
удовлетворению потребности в качественной медицинской помощи, становлению частного 
и государственного партнерства, снижению рисков инвестирования в сфере здравоохранения.

Keywords: original drug, track, scientific program, information and analytical program, database, medical technology, medical innovation, patient 

orientation, transfer of medical technologies, promotion strategy
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Внесены изменения в госпрограмму 

по развитию фармацевтической отрасли, 

основным курсом которой является разра-

ботка и реализация отечественных инно-

вационных продуктов. Одной из основных 

целей госпрограммы является увеличе-

ние объемов производства отечественных 

лекарственных средств и медицинских 

изделий к 2030 году в денежном выраже-

нии в два раза по сравнению с 2021 годом3.

Указанные регламентирующие доку-

менты, определяющие развитие медицин-

ской науки, фармацевтической промыш-

ленности предусматривают использование 

результатов фундаментальных научных 

исследований для получения отечествен-

ных инновационных продуктов и техноло-

гий, создание технологических инноваций 

в фармацевтической и медицинской про-

мышленности, вывод на внутренний рынок 

отечественной инновационной продук-

ции, разработку эффективных механизмов 

трансфера инновационных технологий, 

технологическое перевооружение произ-

водственных мощностей, государственных 

учреждений науки и образования [2].

Реализация поставленных задач требу-

ет новых подходов, формирования особой 

экосистемы отечественной медицинской 

науки и практического здравоохранения, 

основными задачами которых являет-

ся создание, сопровождение и внедрение 

современных инновационных медицин-

ских технологий (ИМТ).

В соответствии с приказом Минздрава 

России от 28.01.2022 № 40 «О центре транс-

фера медицинских технологий» на базе 

федерального государственного бюджет-

ного учреждения «Научный центр экспер-

тизы средств медицинского применения» 

Минздрава России создан центр трансфера 

медицинских технологий (далее – Центр).

Основными функциями Центра являются:

1.  Содействие лицам, осуществляющим 

научную (научно-исследовательскую) 

и (или) научно-техническую деятель-

ность, а также федеральным органам ис-

полнительной власти, обеспечивающим 

разработку и реализацию программ 

научных исследований в сфере охраны 

здоровья, их координацию в выявлении 

и предоставлении правовой охраны ре-

зультатам интеллектуальной деятель-

ности, полученным при проведении 

прикладных научных исследований в ин-

тересах медицины и здравоохранения.

2.  Формирование рекомендаций, касающих-

ся доклинических исследований и кли-

нических исследований лекарственных 

препаратов, технических испытаний 

и клинических испытаний медицинских 

изделий, исследований, направленных 

на обеспечение достаточного уровня 

доказательности методов и способов 

профилактики, диагностики, лечения 

и реабилитации, по проектам тематик 

прикладных научных исследований 

и тематикам прикладных научных ис-

следований по представлению коорди-

национного центра исследований и раз-

работок в области медицинской науки.

3.  Консультирование по вопросам спосо-

бов внедрения разработанных лекар-

ственных препаратов, медицинских 

изделий, методов и способов профилак-

тики, диагностики, лечения и реабили-

тации, материалов, предназначенных 

для изготовления медицинских изделий 

по индивидуальным заказам пациентов, 

и расширения их применения с учетом 

действующего нормативно-правового 

регулирования.

4.  Содействие в коммерциализации ре-

зультатов разработок, включая созда-

ние и ведение перечней перспективных 

разработок и их результатов, произво-

дителей медицинской и фармацевти-

ческой продукции, оценке ожидаемых 

сравнительной клинической эффектив-

ности и безопасности результатов раз-

работок и экономических последствий 

их применения, поиске индустриаль-

ных партнеров для коммерциализации 

результатов разработок, консультиро-

вание, в том числе правовое, по вопро-

сам разработки и реализации стратегии 

3 Постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2021 № 2544 «О внесении изменений в государственную 
программу Российской Федерации “Развитие фармацевтической и медицинской промышленности”».
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коммерциализации результатов разра-

боток, организация аукциона интеллек-

туальной собственности.

5.  Подготовка предложений по механиз-

мам финансового обеспечения проведе-

ния ранних фаз клинических исследова-

ний лекарственных препаратов, права 

на которые принадлежат бюджетным 

или автономным государственным уч-

реждениям, на принципах венчурных 

инвестиций.

Работа по продвижению инновацион-

ных технологий и реализации научных 

программ в сфере здравоохранения тре-

бует тщательной, предварительной ком-

плексной оценки их социально-экономи-

ческого эффекта и научной значимости, 

эффективности, безопасности, доступно-

сти, результатов применения на практике, 

уровня доказательности представленных 

материалов.

Наиболее затратной и регламентиро-

ванной технологией трансфера является 

трансфер оригинального лекарственно-

го препарата. Анализ российского фар-

мацевтического рынка демонстрирует, 

что, несмотря на высокую затратность 

и регламентированность разработки и вне-

дрения оригинальных лекарственных пре-

паратов, их трансфер имеет неоспоримые 

рыночные преимущества по сравнению 

с препаратами-дженериками4. 

Инновационные лекарственные препа-

раты могут обеспечить наивысшую рыноч-

ную доходность и одновременно явиться 

мощными драйверами инновационного 

развития здравоохранения и фармацевти-

ческой отрасли в Российской Федерации, 

позволяющими создавать новые терапев-

тические направления и целые рыночные 

сегменты.

Важнейшим компонентом в процес-

се продвижения медицинских техно-

логий должна быть стратегия, основан-

ная на максимальной персонализации 

и ускорении в продвижении медицинской 

технологии с учетом ее терапевтиче-

ской ценности, социальной значимости 

и ориентированности на удовлетворение 

потребности пациента в лечении с учетом 

эпидемиологической ситуации.

Наглядный пример такой ситуации –

пандемия COVID-19, потребовавшая мак-

симального напряжения для экстрен-

ного поиска идей, разработки научных 

программ, инновационных технологий 

и быстрого внедрения лекарственных пре-

паратов и вакцин в практическое здравоох-

ранение для диагностики и лечения новой 

коронавирусной инфекции.

Авторами на основе наработанного 

Центром опыта проведена работа с целью 

разработки базового трека трансфера 

и модели процесса продвижения ори-

гинального лекарственного препарата 

от разработчика к пациенту. 

Задачи:

1.  Детально изучить нормативно-право-

вую базу для разработки, осуществления 

программ научных исследований и пре-

доставления правовой охраны резуль-

татам интеллектуальной деятельности 

в сфере разработки продвижения новых 

лекарственных препаратов. 

2.  Сформулировать четкие алгоритмы 

действий, касающихся доклинических, 

клинических, постмаркетинговых ис-

следований лекарственных препаратов, 

направленных на обеспечение достаточ-

ного уровня доказательности эффектив-

ности и безопасности. 

3.  Предложить оптимальные пути мас-

штабирования результатов разработок, 

поиска индустриальных партнеров, вве-

дения в оборот и реализации стратегии 

коммерциализации препарата.

4.  Пошагово детализировать в базовом 

треке процесс трансфера и предложить 

пациентоориентированную модель 

продвижения нового лекарственного 

препарата.

Материалы и методы 
В работе использован метод подбора 

актуальной информации по доступным 

научным базам в соответствии с задачами 

4 Фармацевтический рынок России 2021: влияние пандемии и стратегии развития. URL: https://delprof.ru/press-center/
open-analytics/farmatsevticheskiy-rynok-rossii-2021-vliyanie-pandemii-i-strategii-razvitiya/.

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ОРИГИНАЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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исследования: РИНЦ, Scopus®, Microsoft 

Academic, MedLine, PubMed, Wiley (кол-

лекция журналов Database Collection 

(2016–2021г.)

В процессе работы были изучены и обоб-

щены материалы из доступных литератур-

ных источников по вопросам осуществления 

программ научных исследований, управле-

ния проектами, предоставления правовой 

охраны результатам интеллектуальной 

деятельности, методологических подходов 

к вопросам оценки эффективности и безо-

пасности, разработке дизайна и стратегии 

доклинических и клинических исследова-

ний лекарственных препаратов, трансфера 

технологий, продвижения и масштабиро-

вания результатов инновационных разра-

боток, поиска индустриальных партнеров, 

путей введения в оборот и реализации стра-

тегии коммерциализации оригинального 

лекарственного препарата.

Для анализа и обобщения информации 

применялись современные информацион-

но-аналитические программы для поиска 

и обработки больших баз неопределенно 

структурированных данных по ключевым 

словосочетаниям: оригинальный лекар-

ственный препарат, регистрационные 

исследования, правовая охрана резуль-

татов интеллектуальной деятельности, 

инновационная медицинская технология, 

методология доклинических и клиниче-

ских исследований, управление проектами, 

трансфер медицинских технологий, стра-

тегия коммерциализации оригинального 

лекарственного препарата, масштабиро-

вание результатов инновационных разра-

боток, введение в оборот лекарственного 

препарата.

По результатам проведенной работы 

нами был разработан базовый трек5 проекта 

по трансферу оригинального лекарствен-

ного препарата и представлена пациенто-

ориентированная модель внедрения нового 

оригинального лекарственного препарата.

Существует общий процесс разра-

ботки нового продукта от гипотезы 

до запуска в производство, который состо-

ит из нескольких этапов. Общий процесс 

разработки от идеи до производства пред-

ставлен на рисунке 1.

Сущность любого проекта заключа-

ется в постановке задач и в обеспечении 

выполнения необходимых работ, которые 

заранее не только были спланированы, 

но и эффективно выполнены.

Реализация проекта от создания 

до вывода на рынок оригинального лекар-

ственного препарата как нового продукта 

уникальна на всех его этапах – от возник-

новения гипотезы, проработки и создания 

прототипа, до запуска в производство гото-

вого лекарственного препарата. Общий 

процесс разработки нового оригинально-

го лекарственного препарата от поиска 

новых молекул до серийного производства 

представлен на рисунке 2.

В процессе научного поиска новых 

молекул, фармацевтической разработки, 

т.е. последовательного преобразования 

идеи о продукте в технологию и сам про-

дукт, важна определенная совокупность 

и последовательность мероприятий, кото-

рые приведут к запланированному резуль-

тату в условиях временных и ресурсных 

ограничений.

Разработка и создание оригинального 

лекарственного препарата – это трудо-

емкий дорогостоящий мультидисципли-

нарный процесс, требующий поэтапно-

го продвижения с участием целого ряда 

высококвалифицированных специалистов: 

5 Трек – от англ. track – след, дорожка, колея, курс, трасса, путь.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 1. Общий процесс разработки от идеи до производства

Разработка 
продуктовой 
стратегии 

Запуск 
в производство

Разработка 
продукта

Коммерциализация 
продукта
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химиков, биологов, провизоров, врачей, 

юристов, экономистов, маркетологов, 

патентоведов, специалистов в области 

трансфера технологий, инвесторов, руко-

водителей проекта и др., слаженно дей-

ствующих в рамках процесса продвижения 

проекта в соответствии с компетенциями, 

необходимыми для решения конкретных 

задач каждого этапа.

На всех этапах реализации проекта 

по трансферу оригинального лекарствен-

ного препарата в треке регламентирует-

ся выполнение ряда мероприятий, необ-

ходимых для успешного продвижения. 

При этом его участники, непосредствен-

но осуществляющие процесс трансфера, 

должны иметь определенный набор ком-

петенций, определяемых особенностями 

препарата. По мере реализации проекта 

доля ответственности, профессиональ-

ный состав и роль участников процес-

са в принятии решения по дальнейшему 

продвижению могут динамически менять-

ся. В таблице приведен базовый трек 

по трансферу оригинального лекарствен-

ного препарата.

В связи с растущим пониманием роли 

пациента в системе здравоохранения ста-

новится все более востребованным тренд 

пациентоориентированности. 

Особую актуальность этот тренд 

приобретает в подходах к разработке 

и трансферу лекарственных препара-

тов. Именно пациент является основным 

объектом, определяющим необходимость 

в лекарственном препарате от инициации 

этапа разработки до внедрения, а тера-

певтическая ценность и успешность про-

движения препарата непосредственно 

зависят от степени удовлетворения пер-

сонализированной потребности пациента 

в лечении. 

На основании концептуального паци-

ентоориентированного подхода нами 

разработана поэтапная схематическая 

модель трансфера инновационного лекар-

ственного препарата с описанием основ-

ных этапов процесса трансфера от идеи 

до коммерциализации.

Этапы процесса:

1.  Разработка идеи на основе персонализи-

рованной потребности в лекарственном 

препарате.

2.  Подтверждение и развитие гипотезы.

3.  Лабораторная разработка технологии 

производства АФС.

4.  Разработка регуляторной стратегии, 

бизнес-модели и технико-экономиче-

ского обоснования (ТЭО).

5.  Лабораторное масштабирование техно-

логии производства АФС.

6.  Доклинические (неклинические) иссле-

дования.

7.  Трансфер технологии производства АФС 

на опытно-промышленные площадки.

8.  Выбор готовой лекарственной формы 

и разработка состава препарата. Лабо-

раторная разработка технологии произ-

водства ГЛФ.

9.  Трансфер технологии производства ГЛФ 

на опытно-промышленные площадки.

10.  Клинические исследования.

11.  Масштабирование технологии производ-

ства ГЛФ до промышленных объемов.

12.  Государственная регистрация лекар-

ственного препарата.

13.  Серийное промышленное производство 

и коммерциализация.

14.  Динамический мониторинг продви-

жения ЛП и опыта его клинического 

применения.

15.  Дистрибуция. Доведение ЛП до паци-

ента. Удовлетворение потребности 

в лечении.

СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ К ТРАНСФЕРУ ОРИГИНАЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 2.  Общий процесс разработки нового оригинального лекарственного препарата 
от поиска новых молекул до серийного производства
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Таблица.  Базовый трек по трансферу оригинального лекарственного препарата

Этап Название этапа Мероприятия, направленные на решение поставленных задач* Участники процесса

I Разработка и подтверждение 
гипотезы

1.  Проведение НИР/НИОКР: поиск потенциальных молекул органического 
или неорганического происхождения.

2.  Проведение патентных исследований, патентного ландшафта.
3.  Синтез молекулы (формулы), позиционирование в качестве кандидата в ЛП, 

формирование первичных представлений о механизме действия и области 
применения, путях введения, оптимальной лекарственной форме.

4. Формирование требований к производителю.
5.  Поиск финансирования: гранты, программы господдержки, частные 

инвестиции.
6.  Разработка документов, связанных с конфиденциальностью информации 

о разработках

Разработчик
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Юрист

II Разработка технологии 
получения АФС

1.  НИР/НИОКР: разработка лабораторной технологии производства активной 
фармацевтической субстанции (АФС).

2.  Синтез лабораторных образцов АФС.
3.  Разработка методов контроля АФС, определение примесей.
4.  Первичное исследование стабильности лабораторных образцов.
5.  Поиск и привлечение финансирования: гранты, программы господдержки, 

частные инвестиции.
6.  Выбор стратегии охраны результатов интеллектуальной деятельности, 

проведение патентных исследований, подача заявок в патентное ведомство

Разработчик
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Юрист

III Проведение технико-
экономического обоснования, 
включающее разработку 
регуляторной стратегии и бизнес-
модели, маркетинговую модель

1.  Обоснование социально-экономической значимости для нового 
лекарственного препарата.

2.  Разработка регуляторной стратегии.
3.  Технико-экономическое обоснование проекта.
4.  Разработка бизнес-модели.
5.  Разработка маркетинговой стратегии.
6.  Согласование программы финансирования с потенциальным инвестором.
7.  Разработка документов, связанных с передачей технологии третьим лицам 

Разработчик
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Экономист
Юрист
Инвестор

IV Лабораторная апробация 
технологии получения АФС

1.  Проведение НИР/НИОКР: разработка технологического регламента 
производства АФС, разработка спецификации и документации по качеству 
АФС, лабораторное производство АФС, разработка стандартных образцов 
АФС, проведение валидационных мероприятий.

2.  Исследование и мониторинг рынка.
3.  Проведение патентных исследований, подача заявок, получение патентов.
4.  Урегулирование вопросов, связанных с обладанием на исключительные 

права и авторами фармацевтической разработки 
(выплата вознаграждения)

5.  Согласование программы финансирования 
с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта

Разработчик
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Юрист
Инвестор

V Проведение доклинических 
исследований

1.  Разработка дизайна доклинических исследований в соответствии 
с правилами GLP.

2.  Проведение доклинических исследований в соответствии с правилами GLP.
3.  Проведение мониторинга на рынке для внесения корректировок 

в стратегию и планы проекта.
4.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
5.  Проведение патентных исследований.
6.  Подача национальных и международных заявок в патентное ведомство.
7.  Если не было сделано ранее: урегулирование вопросов, связанных 

с обладанием исключительными правами и авторами фармацевтической 
разработки (выплата вознаграждения авторам)

Разработчик
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Юрист
Инвестор

VI Трансфер технологии 
производства АФС на опытно-
промышленной площадке

1.  Разработка опытно-промышленного регламента технологии по АФС.
2.  Разработка и проведение валидационных мероприятий 

по производству АФС.
3.  Наработка опытно-промышленных образцов АФС.
4. Исследование стабильности опытно-промышленных образцов АФС.
6.  Мониторинг изменений на рынке.
7.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
8.  Согласование условий по передаче технологии третьим лицам.
9.  Согласование стратегии охраны РИД: проведение патентных исследований, 

подача заявок в патентное ведомство, получение патентов.
10.  Передача наработанных опытно-промышленных образцов АФС 

и сопутствующей документации правообладателю.
11.  Поиск потенциальных промышленных партнеров для производства ГЛФ.
12.  Подготовка пакета документов, сопровождающих процедуру трансфера 

технологий

Разработчик
Технолог
Инженер
Специалист по валидации
Маркетолог
Специалист по ИС
Специалист по трансферу 
технологий /техноброкер
Финансист
Юрист
Инвестор

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Таблица.  Продолжение

Этап Название этапа Мероприятия, направленные на решение поставленных задач* Участники процесса

VII Трансфер производства ГЛФ 
на промышленную площадку

1.  Разработка состава ГЛФ, трансфер технологии производства ГЛФ 
на промышленную площадку.

2.  Наработка опытных серий ГЛФ в условиях GMP.
3.  Разработка методов контроля ЛП, валидация аналитических методик, 

исследование стабильности ГЛФ.
4.  Мониторинг изменений на рынке.
5.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
6.  Наработка опытно-промышленных серий образцов 

для клинических исследований.
7.  Согласование стратегии охраны РИД: проведение патентных 

исследований, подача заявок в патентное ведомство, 
получение патентов.

8.  Урегулирование вопросов, связанных с обладанием исключительными 
правами и авторами фармацевтической разработки 
(выплата вознаграждения авторам)

Разработчик
Технолог
Инженер
Специалист по валидации
Маркетолог
Специалист по ИС
Специалист по трансферу 
технологий /техноброкер
Финансист
Юрист
Инвестор

VIII Проведение клинических 
исследований

1.  Разработка дизайна клинических исследований 
в соответствии требованиям GCP.

2.  Заключение договоров на проведение клинических 
исследований.

3.  Подбор добровольцев для проведения КИ.
4.  Мониторинг изменений на рынке.
5.  Актуализация маркетинговой стратегии продвижения.
6.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
7.  Проведение патентных исследований

Разработчик
Специалисты по проведению 
клинических исследований
Маркетолог
Специалист по ИС
Финансист
Юрист
Инвестор

IX Масштабирование производства 
ГЛФ до промышленных объемов

1.  Масштабирование производства ГЛФ до промышленных объемов. 
Наработка опытно-промышленных серий для предоставления образцов 
на регистрацию.

2.  Актуализация, корректировка и согласование маркетинговой стратегии 
продвижения.

3.  Формирование плана продаж.
4.  Мониторинг изменений на рынке.
5.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
6.  Проведение патентных исследований.
7.  Подача заявок в патентное ведомство, получение патентов.
8.  Урегулирование вопросов, связанных с обладанием исключительными 

правами и авторами фармацевтической разработки 
(выплата вознаграждения авторам).

9.  Заключение лицензионных договоров

Разработчик
Технолог
Инженер
Специалист по валидации
Маркетолог
Специалист по ИС
Специалист по трансферу 
технологий /техноброкер
Финансист
Юрист
Инвестор

X Процедура регистрации ЛП 1.  Подача документов на регистрацию оригинального лекарственного 
препарата.

2.  Получение регистрационного удостоверения.
3.  Мониторинг изменений на рынке.
4.   Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
5.  Проведение патентных исследований

Разработчик
Специалисты по регистрации
Маркетолог
Специалист по ИС
Специалист по трансферу 
технологий /техноброкер
Финансист
Юрист
Инвестор

XI Вывод и продвижение 
оригинального лекарственного 
препарата на рынок 

1.  Корректировка и реализация маркетинговой стратегии 
по продвижению оригинального лекарственного 
препарата.

2.  Корректировка и реализация плана продаж.
3.  Корректировка и реализация плана производства.
4.  Заключение договоров с дистрибьюторами и аптеками.
5.  Продвижение среди врачей, фармацевтов.
6.  Проведение пострегистрационных клинических исследований.
7.  Разработка клинических рекомендаций, включение в стандарты 

медицинской помощи.
6.  Согласование программы финансирования 

с потенциальными инвесторами/фиксирование проекта.
7.  Проведение патентных исследований, получение патентов.
8.  Заключение лицензионных договоров

Разработчик
Маркетолог
Медицинский советник
Медицинский 
представитель
Специалист по ИС
Финансист
Юрист
Инвестор

*Примечание:  НИР – научно-исследовательские работы; НИОКР – научно-исследовательские опытно-конструкторские работы; 
РИД – результаты интеллектуальной деятельности; ИС – интеллектуальная собственность; 
АФС – активная фармацевтическая субстанция; ГЛФ – готовая лекарственная форма; ЛП – лекарственный препарат; 
КИ – клинические исследования; GCP – good clinical practice; GLP – good laboratory practice.
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Результаты и обсуждение
Представленные в статье материалы 

посвящены трансформации современного 

здравоохранения в новую, инновационно 

ориентированную, экосистему, позволяю-

щую сделать здоровье человека ведущим 

фактором, определяющим социальную 

стабильность. Создание подобной системы 

невозможно без существенной модерниза-

ции здравоохранения на основе реализа-

ции инновационных проектов.

Авторами разработана и детализирова-

на базисная модель внедрения оригиналь-

ного лекарственного препарата, которая 

является самой затратной и зарегламенти-

рованной технологией трансфера в сфере 

здравоохранения. Однако именно ускоре-

ние процесса доведения оригинального 

лекарственного препарата до клинической 

практики позволяет достигать максималь-

ных результатов.

Ярким примером успешной разработ-

ки и быстрого внедрения может служить 

трансфер новых лекарственных препаратов 

и вакцин для лечения новой коронавирус-

ной инфекции в период пандемии COVID-19.

Инновационный процесс в здравоохра-

нении является последовательной цепью 

определенных шагов, которые должны 

привести новаторов от создания идеи 

к внедрению инновационного продукта, 

именно этот принцип и положен в осно-

ву представленной концепции трансфера, 

в которой детально прописан процесс вза-

имодействия субъектов на каждом этапе 

реализации проекта.

В представленном треке показана цепь 

событий, в результате которых медицинская 

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 3.  Пациентоориентированная поэтапная схематическая модель трансфера 
нового лекарственного препарата
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инновация, инициированная потребностью 

пациента в лечении, превращается из идеи 

в конкретный продукт – лекарственный 

препарат.

Авторы выделяют 11 основных стадий 

трансфера нового лекарственного пре-

парата, осуществление которых включа-

ет большое количество важных действий 

и взаимосвязанных, часто параллельно 

протекающих, процессов – от создания 

собственно интеллектуального продукта 

и проведения доклинических и клиниче-

ских испытаний до вопросов юридическо-

го сопровождения, производства и выведе-

ния в оборот.

Особое внимание уделено вопросам 

маркетинга ЛП, который по существу явля-

ется определяющим для выделения основ-

ных стадий цикла внедрения ЛП. Детально 

прописаны вопросы становления будущего 

производства, отдельные аспекты коммер-

циализации и продвижения. 

Использование предлагаемой авто-

рами маршрутизации продвижения 

нового лекарственного препарата пред-

усматривает возможность частичного 

государственного субсидирования и осно-

вано на осуществлении целенаправлен-

ной взаимосвязанной деятельности 

субъектов, которая согласована и распре-

делена по этапам и срокам осуществления, 

что существенно снижает риски инвести-

ций и способствует достижению эффектив-

ной реализации проекта.

Следует отметить, что инновационная 

деятельность в сфере здравоохранения 

подразумевает активное развитие государ-

ственно-частного партнерства как глав-

ного инструмента снижения затратной 

нагрузки на государственный бюджет 

и создания новых возможностей для разра-

ботчиков и производителей новых лекар-

ственных препаратов. Важно, что в пред-

ставленной модели начальным и конечным 

объектом деятельности по внедрению 

нового лекарственного препарата являет-

ся пациент.

Заключение
Авторами разработан базовый трек 

трансфера оригинального лекарственного 

препарата, в котором поэтапно детализи-

рован его путь от идеи до внедрения в кли-

ническую практику.

Процесс продвижения нового лекар-

ственного препарата рассматривается в рам-

ках концепции пациентоориентированной 

медицины и направлен на оптимизацию 

взаимодействия участников при последо-

вательной реализации взаимосвязанных 

стадий трансфера с учетом сложившейся 

регуляторной практики, правовых, техно-

логических и экономических реалий.

В рамках представленной модели транс-

фера степень удовлетворенности персо-

нализированной потребности пациента 

в лечении определяет терапевтическую 

ценность нового лекарственного препара-

та и успешность его продвижения.

Методологические подходы к транс-

феру оригинальных лекарственных пре-

паратов, предложенные авторами стати, 

призваны способствовать ускорению реа-

лизации медицинских инноваций, станов-

лению частно-государственного партнер-

ства, снижению рисков инвестирования 

в сфере здравоохранения.
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Введение
В настоящее время медицинские техноло-

гии получают активное развитие, и наиболее 

быстрыми в технологическом плане являются 

методы и методики лучевой диагностики.

К методам лучевой диагностики отно-

сятся:

1.  Ультразвуковое исследование (УЗИ) – 

метод основан на способности ультразву-

ковой волны по-разному отражаться от объ-

ектов с неодинаковой плотностью. [1]. 

2.  Рентгенологическое исследование – 

получение суммарного проекционно-

го изображения анатомических струк-

тур организма посредством прохождения 

через них рентгеновских лучей и регистра-

ции степени ослабления рентгеновского 

излучения [2]. Сюда относятся рентгено-

графия (получение снимков) и рентгено-

скопия (проведение осмотра в режиме ре-

ального времени), а также компьютерная 

томография (КТ). КТ основана на этом же 

физическом принципе, но изображения по-

лучают посредством послойного попереч-

ного сканирования объекта узким пучком 

рентгеновского излучения. Рентгенологи-

ческая диагностика может быть проведе-

на с помощью перорального, ректального 

и/или внутривенного контрастирования 

с использованием йодсодержащих кон-

трастных средств [3]. 

3.  Магнитно-резонансная томография 
(МРТ) – способ получения томографиче-

ских медицинских изображений для ис-

следования внутренних органов и тканей 

с использованием явления магнитного 

резонанса. Способ основан на измере-

нии электромагнитного отклика атомных 

ядер, находящихся в сильном постоянном 

магнитном поле, в ответ на возбужде-

ние их определенным сочетанием элек-

тромагнитных волн [4]. МРТ может быть 

выполнена с использованием гадолиний- 

содержащих контрастных средств, мето-

дики мультифазного контрастирования, 

перфузионных методик и пр. 

4.  Радионуклидная диагностика – вид 

лучевой диагностики, основанный 

на внешней радиометрии излучения, 

исходящего из органов и тканей после 

введения радиофармацефтических пре-

паратов непосредственно в организм 

пациента (сцинтиграфия, позитронно- 

эмиссионная томография (ПЭТ)) [5].

5.  Гибридные методы – сочетают в себе 

анатомические и функциональные 

методы (ПЭТ-КТ, ПЭТ-МРТ, ОФЭТ-КТ 

и др.) [6].

По признаку наличия ионизирующего 

излучения (лучевой нагрузки) все мето-

ды лучевой диагностики разделяются 

на методы без использования источников 

Работа аргументирует необходимость активного включения специалистов лучевой диагностики в процесс 
организации медицинской помощи. 
Рассмотрены различные модели использования методов лучевой диагностики на примере нейробластомы, 
обосновывающие необходимость системного решения. Показана острая необходимость изменений 
сложившейся медицинской практики в использовании методов лучевой диагностики. В работе 
перечислены барьеры и представлены возможности для их преодоления. Организация командной 
работы с включением специалистов лучевой диагностики является исключительно управленческим 
нововведением без необходимости привлечения дополнительных ресурсов, что означает возможность 
быстрой реализации. Предлагаемые решения позволят сделать контролируемым, а значит, 
и управляемым, процесс оказания медицинской помощи с использованием методов лучевой 
диагностики, тем самым улучшить качество и безопасность медицинской помощи.

Bergen T.A., Kovalkova K.K., Ponomareva O.V., Kazmin I.A., Shvabsky O.R., Minulin I.B., Gevorkyan T.G., Basov A.G., Medvedeva B.M., Sinitsyn V.E.

Accounting for radiation exposure to improve control of treatment effectiveness and risk management of adverse events in the case of neuroblastoma

The article argues for the need for the active inclusion of radiologists in the management of care.Different models of the use of radiology 

techniques, using neuroblastoma as an example, are reviewed, justifying the need for a systemic solution. The urgent need to change 

established medical practice in the use of radiology methods is shown. The article lists barriers and presents opportunities for overcoming 

them. Teamwork involving radiology professionals is a purely managerial innovation without the need for additional resources, meaning 

that it can be implemented quickly. The proposed solutions will make the delivery of medical care using diagnostic radiology techniques 

controllable and therefore manageable, thereby improving the quality and safety of medical care.

Keywords: organization of medical care, quality management, radiology, sources of ionizing radiation exposure, radiation
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ионизирующего излучения (ИИИ) и мето-

ды с использованием ИИИ. Так, лучевой 

нагрузки не имеют УЗИ и МРТ. Важно акцен-

тировать внимание на том, что к мето-

дам с обязательным использованием ИИИ 

для получения изображений, относятся 

не только рентгенологические и радиону-

клидные методы, но и методы рентгенэндо-

васкулярных диагностики и лечения, выде-

ленные в отдельную специальность, хотя 

использующийся в них принцип получения 

изображений аналогичен рентгенологиче-

ским методам (проводится рентгеноскопия 

при внутрисосудистом введении йодосо-

держащего контрастного средства) [7]. 

Количество методов и методик лучевой 

диагностики увеличивается с каждым днем, 

а большое количество вариантов неизбеж-

но осложняет выбор. При проведении диа-

гностических исследований в клинической 

практике, в особенности при использовании 

методов, основанных на использовании ИИИ, 

всегда необходимо соблюдать баланс пользы 

и рисков, поскольку известно, что радиаци-

онная нагрузка увеличивает риски развития 

злокачественных новообразований (ЗНО) [8]. 

Воздействие радиации может увеличить риск 

развития ЗНО по двум механизмам:

1.  Высокая доза радиации подавляет или по-

вреждает иммунную систему, позволяя 

большому количеству злокачественных 

клеток уклоняться от иммунных атак орга-

низма. При кратковременном действии вы-

соких доз радиации иммунная система мо-

жет восстановиться через некоторое время.

2.  Под действием радиации стволовые клет-

ки мутируют. С годами некоторые из них 

превращаются в раковые клетки, которые 

могут ускользать от иммунной системы [9].

Чем меньше и реже человек подверга-

ется действию ионизирующего излучения, 

тем меньше рисков и больше возможностей 

для восстановления организма. Поэтому 

при использовании методов лучевой диа-

гностики, лучевая нагрузка, полученная 

пациентом в предыдущих обследованиях, 

должна строго учитываться1.

Цель работы
На примере нейробластомы надпо-

чечника с использованием информации 

из клинических рекомендаций «Нейроб-

ластома»2 (КР) построить модели примене-

ния методов лучевой диагностики. 

Материалы и методы
Нормативные правовые акты, регули-

рующие отношения в сфере медицинской 

деятельности и радиационной безопасно-

сти населения3, анализ эффективных доз, 

получаемых пациентами при исследовани-

ях с использованием ИИИ. 

Результаты
В соответствии с КР для диагностики 

используют следующие методы:

  УЗИ абдоминальной зоны для оценки рас-

пространённости первичной опухоли и эхо-

кардиография (при условии назначения 

кардиотоксичных препаратов для лечения); 

  рентгенография грудной клетки (прямая 

и боковая проекции) – с целью возможно-

го выявления метастатического пораже-

ния, воспалительной инфильтрации лёгких, 

после катетеризации подключичной вены 

для исключения пневмоторакса;

  КТ с внутривенным контрастированием шеи, 

органов грудной клетки, абдоминальной 

и тазовой зон (нативно и с внутривенным 

болюсным фазовым контрастированием 

в артериальную, венозную и паренхимато-

зную фазы исследования), на этапе первич-

ной диагностики, для оценки ответа опухо-

ли на проводимую терапию, после лечения 

в процессе динамического наблюдения;

  МРТ головного и спинного мозга, шеи, ор-

ганов брюшной полости и таза (в зависи-

мости от локализации первичной опухо-

ли) с внутривенным контрастированием 

с использованием гадолиний-содержащих 

1 Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 07.07.2009 № 47 «Об утверждении СанПиН 2.6.1.2523-09» 
(вместе с НРБ-99/2009. СанПиН 2.6.1.2523-09. Нормы радиационной безопасности. Санитарные правила и нормативы). 
(Зарегистрировано в Минюсте РФ 14.08.2009 № 14534).

2 Клинические рекомендации «Нейробластома» (утв. Минздравом России).

3 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. от 28.12.2022) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
(с изм. и доп., вступ. в силу с 01.03.2023).
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контрастных препаратов. С целью верифи-

кации первичной опухоли и метастатичес-

кого поражения для более точного опреде-

ления интраспинального распространения 

опухолевого процесса, на этапе первичной 

диагностики, а также для оценки ответа опу-

холи на проводимую терапию, после лече-

ния в процессе динамического наблюдения;

  сцинтиграфия с 123I-метайодбензил-

гуанидином (МЙ БГ) в режиме «все тело», 

включая протоколы ОФЭТ или гибридный 

метод: ОФЭКТ;

  выполнение ПЭТ/КТ с 18F-ФДГ в режиме 

«все тело».

В КР отмечена важность использования 

мультидисциплинарного подхода на всех 

этапах оказания медицинской помощи с при-

влечением детского онколога (гематолога), 

врача-невролога, врача-офтальмолога, вра-

ча-детского хирурга, врача-анестезиолога- 

реаниматолога и иных врачей-специалистов. 

При этом акцент на необходимости привле-

чения врача-рентгенолога не сделан, что соз-

дает риски несоблюдения основополагающих 

принципов радиационной безопасности – 

нормирования, обоснования и оптимизации, 

и, как следствие, получения пациентом кли-

нически неоправданной лучевой нагрузки.

Лучевая нагрузка
Для получения изображений при про-

ведении УЗИ и МРТ ИИИ не используются. 

Рентгенологические и радиоизотопные 

методы имеют лучевую нагрузку.

При определении лучевой нагрузки 

при использовании ИИИ наиболее часто 

используются такие единицы измерения, 

как Грей и Зиверт. Грей применяется для мас-

штабных расчетов, например, при радиа-

ционной аварии и использовании лучевой 

терапии. Для диагностических исследо-

ваний радиационная (лучевая) нагруз-

ка, полученная пациентом, выражается 

в миллизивертах (мЗв, единица измерения 

эквивалентной дозы радиационного излу-

чения4). Эффективная доза служит мерой 

биологического риска при рентгенологиче-

ских (в т.ч. КТ) исследованиях. Определение 

эффективной дозы осуществляется с учётом 

относительной чувствительности разных 

тканей, подверженных облучению.

В таблице 1 представлены количествен-

ные показатели эффективной полученной  

дозы при выполнении методов лучевой 

диагностики (усредненные действитель-

ные показатели). 

Расчеты полученной эффективной дозы 

при проведении КТ производятся на осно-

вании DLP (Dose Length Product) – про-

изведение дозы на длину сканирования 

области. Данный показатель позволяет 

определить дозу облучения в зависимости 

от роста и площади поверхности тела.

Расчеты по DLP производятся по фор-

муле: 

D (Доза) = DLP: 
рост ребенка(см)

рост среднестатестического 
взрослого(175 см)

  

       количество фаз КТ.

Согласно проведенному анализу наи-

большую лучевую (радиационную) нагруз-

ку при проведении динамических исследо-

ваний несет в себе применение КТ. Лучевая 

нагрузка зависит от времени сканирования 

(то есть от количества спиралей аппарата, 

чем больше спиралей – тем быстрее про-

ходит сканирование и тем меньше лучевая 

нагрузка), от установок перед сканирова-

нием (чем больше лучевая нагрузка – тем 

детальнее изображения), количества фаз, 

площади поверхности тела пациента.

По данным анализа базы данных ФГБУ 

«НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Мин-

здрава России и ФГБУ «НМИЦ онколо-

гии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России 

Таблица 1.  Эффективная доза лучевой нагрузки 
при проведении диагностических процедур

Метод лучевой диагностики Лучевая нагрузка, мЗв

Ультразвуковое исследование 0

Магнитно-резонансная томография 0

Прицельная рентгенография органов грудной клетки 
(прямая и боковая проекции)

0,06

КТ с мультифазным контрастированием 
(усредненное значение*)

20,7

ОФЭКТ, ПЭТ-КТ с 123I-МЙБГ, 18F-ФДГ 
(усредненное значение)

4 (3–5 – ОФЭКТ, 
10–100 – ПЭТ-КТ)

*Примечание:  при КТ представлено усредненное значение.

4 Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 07.07.2009 № 47 «Об утверждении СанПиН 2.6.1.2523-09» 
(вместе с НРБ-99/2009. СанПиН 2.6.1.2523-09. Нормы радиационной безопасности. Санитарные правила и норматив»). 
(Зарегистрировано в Минюсте РФ 14.08.2009 № 14534).
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в сопоставлении с данными мировой литера-

туры представлены расчеты радиационной 

(лучевой) нагрузки, в зависимости от зоны 

сканирования и возраста пациента (табл. 2).

На основании СанПиН 2.6.1.1192-035 

при получении лицами из населения 

эффективной дозы облучения за год более 

200 мЗв или накопленной дозы более 

500 мЗв от одного из основных источников 

облучения или 1000 мЗв от всех источников 

облучения необходимо специальное меди-

цинское обследование, организуемое орга-

нами управления здравоохранения. 

Данные мировой литературы под-

тверждают факт того, что при получении 

лучевой нагрузки в количестве в 200 мЗв 

в короткий период времени у человека 

в дальнейшем может развиться онкологи-

ческое заболевание [10].

В КР указано, что по прошествии 3 меся-

цев после лечения рекомендуется УЗИ, рент-

генография органов грудной клетки, МРТ 

или КТ с контрастированием в первый год 

1 раз в 6 месяцев, далее исследования должны 

выполняться при наличии изменений на УЗИ. 

В КР в критериях оценки качества меди-

цинской помощи значится проведение: 

  УЗИ органов брюшной полости и забрю-

шинного пространства и зоны первично-

го опухолевого очага;

  КТ с внутривенным контрастированием 

и/или магнитно-резонансной томогра-

фии зоны первичного опухолевого очага; 

  КТ органов грудной клетки.

Проверка соответствия предоставлен-

ной пациенту медицинской помощи крите-

риям оценки качества медицинской помощи 

проводится в рамках экспертизы качества 

медицинской помощи, в том числе в рам-

ках государственного и ведомственного 

контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности3,6, что создает пред-

посылки для повсеместного назначения 

вышеприведенных методов исследования.

При этом во избежание установления 

фактов превышения эффективной дозы 

облучения за год или накопленной дозы 

облучения над предельными значениями, 

установленными СанПиН 2.6.1.1192-03, меди-

цинскими работниками может осуществлять-

ся искусственное занижение доз облучения, 

полученных пациентом, в том числе путем 

указания недостоверных данных в медицин-

ской документации, поскольку в чек-листах 

Росздравнадзора на сегодняшний день кон-

троль над лучевой нагрузкой отсутствует7. 

Таблица 2.  Лучевая нагрузка при компьютерной томографии

Возраст, 
лет

КТ, 4 фазы, мЗв

зона грудной клетки абдоминальная зона зона таза

1 год 18,191 21,542 6,582

2 года 3 мес. 21,402 25,344 7,744

2 года 6 мес. 22,010 26,064 7,964

3 23,274 27,562 8,422

4 20,828 23,432 6,916

5 22,077 24,837 7,330

6 23,450 26,381 7,786

7 24,781 27,878 8,228

8 22,758 27,432 6,604

9 23,834 28,728 6,916

10 24,801 29,894 7,197

11 25,859 31,169 7,504

12 26,844 32,357 7,790

13 21,824 24,552 6,820

14 22,528 25,344 7,040

15 32,987 37,111 10,309

16 33,752 37,971 10,547

17 34,194 38,469 10,686

18 32,000 36,000 10,000

5 Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 18.02.2003 № 8 «О введении в действие СанПиН 2.6.1.1192-03» 
(вместе с СанПиН 2.6.1.1192-03. 2.6.1. Ионизирующее излучение, радиационная безопасность. Гигиенические требования 
к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгенологических исследований. 
Санитарные правила и нормативы, утв. Главным государственным санитарным врачом РФ 14.02.2003). 
Зарегистрировано в Минюсте РФ 19.03.2003 № 4282).

6 Приказ Минздрава России от 16.05.2017 № 226н «Об утверждении Порядка осуществления экспертизы качества медицинской 
помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации 
об обязательном медицинском страховании». (Зарегистрирован в Минюсте России 31.05.2017 № 46910).

7 Приказ Росздравнадзора от 10.01.2022 № 1 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов, 
ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым лицом обязательных требований), 
используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при осуществлении 
федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий» (Зарегистрирован в Минюсте России 
22.02.2022 № 67423).
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Для минимизации рисков причинения вреда 

здоровью пациента вследствие искусственно-

го занижения полученных им доз облучения 

целесообразно осуществлять сплошную про-

верку дозовых нагрузок на всех этапах кон-

троля качества и безопасности медицинской 

деятельности, начиная с внутреннего.

В рамках настоящего проекта были 

построены прогнозные модели пациентов 

по эффективной накопленной дозе с исполь-

зованием информации из КР: пессимистич-

ная, оптимистичная и реалистичная с опре-

делением возраста, в котором доза лучевой 

нагрузки будет считаться опасной для здо-

ровья и являться предпосылками вероятно-

го развития онкологического заболевания 

в дальнейшем.

Пессимистичная прогнозная модель
Из КР следует, что после окончания лече-

ния томографические методы визуализации 

используются при изменениях на УЗИ. Одна-

ко, с учетом того, что при нейробластоме 

надпочечника будет применено хирургиче-

ское и противоопухолевое лекарственное 

лечение, то УЗИ каждый раз будет демон-

стрировать тканный компонент, требующий 

дообследования. Второй важный факт, кото-

рый может негативно повлиять на суммар-

ную лучевую нагрузку, это то, что КР предпо-

лагают использование МРТ или КТ на выбор 

направляющего врача или мультидисципли-

нарной команды, в которую, по сложившей-

ся практике, врач-рентгенолог не входит. 

При пессимистичной модели использован 

метод с лучевой нагрузкой, поскольку КТ 

привычнее для клинических специалистов 

за счет меньшей технологической вариа-

бельности по сравнению с МРТ (рис. 1). 

Просчитана прогнозная модель с еже-

годным использованием методов диагно-

стики с лучевой нагрузкой (табл. 3). 

Таблица 3.  Накопленная эффективная доза (негативная прогнозная модель)

метод

Возраст

1–2 года 
(до лечения)

в стационаре 
на лечении 2,5 года 3 года 7 лет 16 лет 43–48 лет 63–68 лет

УЗИ 0 0 0 0 0 0 0 0

МРТ с контрастированием 0 0 0 0 0 0 0 0

Рентгенография 0,06 0,12 0,18 0,24 0,48 1,02 2,88 4,08

КТ с мультифазным контрастированием 46,316 100,806 156,843 216,101 433,081 921,285 3315,530 4875,530

Сцинтиграфия с МЙБГ 4 8 12 16 32 68 192 272

ПЭТ-КТ с 18-ФДГ 55 110 165 220 440 935 2640 3740

Накопленная эффективная доза 105 219 334 452 906 1925 6150 8892
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Рисунок 1. Алгоритм применения методов лучевой диагностики (пессимистичная модель)

6 месяцев УЗИ / Рентгенография органов грудной клетки, КТ с контрастированием

12 месяцев УЗИ / Рентгенография органов грудной клетки, КТ с контрастированием

УЗИ / Рентгенография органов грудной клетки
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Оптимистичная прогнозная модель
В КР КТ и МРТ указаны как методы выбо-

ра при наблюдении в динамике. 

При оптимистичной прогнозной моде-

ли имеется возможность выполнения МРТ, 

а именно, диффузионно-взвешенных изо-

бражений всего тела по ранее разработан-

ной методике [11]. Необходимо указать, 

что данные диффузионно-взвешенной маг-

нитно-резонансной томографии (ДВ-МРТ) 

всего тела позволяют дифференцировать 

как рецидив в зоне операции и дифферен-

цировать эти изменения от рубцовых изме-

нений, так и метастатическое поражение, 

результаты сопоставимы с ПЭТ-КТ [12] 

(рис. 2). 

Просчитана лучевая нагрузка (табл. 4)

При таком подходе будет выполняться 

ДВ-МРТ тела с необходимой периодично-

стью. Эффективность вложений будет высо-

ка, поскольку с высокой долей вероятности 

не потребуется выполнение других методов 

диагностики. 

Реалистичная прогнозная модель
По сложившейся практике и информа-

ции из КР, используется алгоритм, пред-

ставленный на рисунке 3.

Создана модель лучевой нагрузки 

(табл. 5)

Обсуждение 
Для оказания качественной медицин-

ской помощи требуется постоянная работа 

Таблица 4. Накопленная эффективная доза (оптимистичная прогнозная модель)

Метод

Возраст

1–2 года 
(до лечения)

в стационаре 
на лечении 2,5 года 3 года 3 года–13 лет 13–38 лет 38–68 лет

УЗИ не имеет диагностической ценности по сравнению с ДВ-МРТ тела

ДВ-МРТ тела 0 0 0 0 0 0 0

Рентгенография не имеет диагностической ценности по сравнению с ДВ-МРТ тела

КТ с мультифазным 
контрастированием

46,316       

Сцинтиграфия с МЙБГ (ОФЭТ/КТ) 4       

ПЭТ-КТ с 18-ФДГ нет показаний 
при нейробластоме 

надпочечника
      

Накопленная эффективная доза 50 нет накопления, ввиду использования методов без ионизирующего излучения
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Рисунок 2. Алгоритм применения методов лучевой диагностики (оптимистичная модель)
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по совершенствованию управления каче-

ством медицинской помощи, формирование 

у населения культуры профилактики забо-

леваний и здорового образа жизни, улуч-

шение эффективности системы здраво-

охранения с учетом всех ресурсов[13]. 

Этого можно достичь лишь с использовани-

ем междисциплинарного взаимодействия 

при оказании медицинской помощи на всех 

этапах. Междисциплинарное сотрудниче-

ство повышает результативность, разви-

вает необходимые компетенции, влечет 

высокую индивидуальную ответственность 

при достижении целей, вынуждает участ-

ников команды учитывать все составля-

ющие, использовать целостный подход 

и рассматривать проблему комплексно, 

используя инновационные решения [14]. 

При оказании медицинской помощи 

радиационная нагрузка находится в зоне 

недостаточного внимания специалистов, 

оказывающих медицинскую помощь, что,  

судя по неблагоприятной модели, может 

негативно сказаться на здоровье граждан. 

Анализируя причины неэффективно-

сти, можно выделить две обширные катего-

рии неэффективности: 

  неэффективность распределения ресурсов; 

  техническая неэффективность [15]. 

Первая категория (неэффективность 

распределения ресурсов) обозначает неоп-

тимальное сочетание имеющихся ресур-

сов. Так, на территории России медицин-

ские организации (МО) хорошо оснащены 

дорогостоящим диагностическим оборудо-

ванием, медицинские сообщества врачей 

диагностических специальностей много 

ресурсов вкладывают в обучение специали-

стов, имеются сформированные эко-системы 

для обмена опытом между специалистами 

и образовательными учреждениями раз-

ного уровня. Однако все диагностические 

Таблица 5. Накопленная эффективная доза (реалистичная прогнозная модель)

метод

Возраст

1–2 года 
(до лечения)

в стационаре 
на лечении 2,5 года 3 года 13 лет 18–23 лет 43–48 лет 63–68 лет

УЗИ 0 0 0 0 0 0 0 0

Рентгенография 0,06 0,12 0,18 0,24 0,84 1,38 2,88 4,08

КТ с контрастированием 46,316 100,806 156,843 216,101 270,346 660,346 1050,346 2610,346

МРТ 0 0       

Сцинтиграфия с МЙБГ 4        

ПЭТ/КТ с 18-ФДГ 55        

Накопленная эффективная доза 105 101 157 216 271 662 1053 2614
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Рисунок 3. Алгоритм применения методов лучевой диагностики (реалистичная модель)
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исследования осуществляются по направле-

нию, составленному по Номенклатуре меди-

цинских услуг8, в которой указаны не только 

методы, но и отдельные методики лучевой 

диагностики, что, при отсутствии компе-

тенций у направляющих врачей-специали-

стов, порождает необходимость повторных 

исследований или избыточной траты 

ресурсов (при проведении исследования 

у врача-специалиста, выполняющего иссле-

дование, нет возможности изменить тип 

предоставляемой услуги, есть полномо-

чия только отказать при необоснованном 

назначении исследования). Примеры, при-

веденные в данной работе, не только иллю-

стрируют проблему неэффективного исполь-

зования имеющихся ресурсов, но и могут 

быть причинами недостаточно эффектив-

ного лечения. Решением данной проблемы 

может стать документальное закрепление 

участников междисциплинарных команд 

при принятии ключевых клинических реше-

ний по профилю. В особенности это имеет 

большое значение по профилю «онколо-

гия» и «сердечно-сосудистая хирургия», 

где для решения тактики при первично 

 установленном диагнозе и при наблюде-

нии после лечения роль методов лучевой 

диагностики очень велика, а заболевания 

являются первыми причинами смертности. 

Обращаясь к лучшим практикам, можно уви-

деть сформированные специализированные 

команды в европейском здравоохранении: 

так называемые «Heart Team» и «tumor-

board» с включением специалистов лучевой 

диагностики. До этапа сформированных 

междисциплинарных команд отрасли необ-

ходимо пройти путь мультидисциплинарно-

го подхода с четким определением состава 

участников консилиума, врачебной комис-

сии и т.д. при принятии ключевых клиниче-

ских решений на уровне клинических реко-

мендаций, что обозначит не только команду 

на уровне МО, но и обозначит сообщества 

разработчиков клинических рекомендаций 

при различных заболеваниях. При чет-

ком определении состава участников ожи-

дается снижение избыточной нагрузки 

на здравоохранение, а усиление междис-

циплинарных связей неизбежно благопри-

ятно повлияет на качество и безопасность 

медицинской деятельности. Кроме этого, 

введение четких алгоритмов диагностики 

на всех этапах оказания медицинской помо-

щи позволит точно запланировать ресурсо-

затраты при оказании медицинской помощи, 

распределяя нагрузку между МО различного 

уровня. 

Вторая категория (техническая неэф-

фективность) обычно возникает на уровне 

медицинских работников или МО и может 

быть следствием ненадлежащих стимулов, 

некомпетентного руководства МО и отсут-

ствия полноценной информации [15]. В дан-

ном случае требуется, в первую очередь, 

просветительская работа, которая на сегод-

няшний день проводится Мин здравом России, 

Росздравнадзором и медицинскими профес-

сиональными сообществами. При настоящем 

положении вещей роль руководителя МО 

невероятно значима, поскольку в его компе-

тенции организовать работу МО надлежащим 

образом, стимулируя, непрерывно обучая 

и информируя сотрудников. Так, на текущий 

момент нет преград для организации муль-

тидисциплинарных команд и документаль-

ного закрепления процесса локальными нор-

мативными актами МО. 

На сегодняшний день в здравоохранении 

имеется излишняя детализация ресурсов, 

групп расходов и объектов учета расходов. 

С другой стороны, методов, основанных 

на учете по объемам, как например, коли-

чество проведенных исследований, подсчет 

лучевой нагрузки во время исследования 

без учета суммарной лучевой нагрузки, 

недостаточно для того, чтобы информация 

о расходах точно отражала использование 

ресурсов и играла более значимую роль 

в управлении здравоохранением. В целом 

структурное несоответствие анализа рас-

ходов и принятия решений может привести 

к подрыву эффективности при реоргани-

зации услуг или МО. В подобной ситуации 

существует высокий риск того, что, несмо-

тря на любую экономию или вдумчивое 

8 Приказ Минздрава России от 13.10.2017 № 804н (ред. от 24.09.2020) «Об утверждении номенклатуры медицинских услуг». 
(Зарегистрировано в Минюсте России 07.11.2017 № 48808).
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использование диагностических методов, 

что обеспечивается за счет реорганизации 

услуг, в конечном итоге никаких изменений 

в ресурсозатратах не произойдет, а ресур-

сы, которые будут потрачены на контроль 

качества оказания медицинской помощи, 

не будут эффективными, поскольку пациент 

в текущих условиях потенциально имеет 

возможность приобрести новые заболева-

ния из-за избыточной лучевой нагрузки, 

полученной при проведении диагностиче-

ских исследований во время диагностики 

и лечения. Таким образом, недостаточное 

внимание к использованию лучевых мето-

дов исследования, в особенности с исполь-

зованием ИИИ, отсутствие учета эффектив-

ности и отсутствие работы над устранением 

причин неэффективности могут повлечь 

за собой чрезвычайно негативные послед-

ствия для пациентов, будь то неэффективный 

расход ресурсов, оказание ненадлежащей 

медицинской помощи или провоцирование 

возникновения новых заболеваний из-за 

избыточной лучевой нагрузки. 

Выводы
1.  Нормативно-правовая база Российской 

Федерации учитывает и обозначает риски 

при проведении лучевых методов иссле-

дования, однако требуется проект по мас-

штабному внедрению принципов обо-

снования применения лучевых методов 

исследования с радиационной нагрузкой 

в клиническую практику с последующим 

контролем со стороны Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения. 

2.  На примере нейробластомы по инфор-

мации из действующих клинических 

рекомендаций выполнены три модели 

с точки зрения полученной лучевой (ра-

диационной) нагрузки, что обосновыва-

ет необходимость организации прозрач-

ной системы учета и контроля, усиления 

контроля за проведением лучевых мето-

дов исследования с источниками иони-

зирующего излучения. 

3.  В целях сохранения здоровья граждан 

России видится необходимым с исполь-

зованием процессного подхода в рам-

ках проектной деятельности совместно 

с ведущими научными учреждениями 

Минздрава России и ФГБУ «Националь-

ный институт качества» Росздравнадзора 

разработать практические рекомендации 

с дальнейшим рассмотрением внесения 

изменений в приказ Росздравнадзора 

от 10.01.2022 № 1 «Об утверждении форм 

проверочных листов (списков контроль-

ных вопросов, ответы на которые свиде-

тельствуют о соблюдении или несоблюде-

нии контролируемым лицом обязательных 

требований), используемых Федеральной 

службой по надзору в сфере здравоохра-

нения и ее территориальными органами 

при осуществлении федерального госу-

дарственного контроля (надзора) за обра-

щением медицинских изделий». 
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Введение
Снижение смертности от сердечно-со-

судистых заболеваний (ССЗ) является 

приоритетной задачей здравоохранения. 

В первые десятилетия XXI в. в Россий-

ской Федерации была произведена суще-

ственная реорганизация системы ока-

зания медицинской помощи больным 

с сердечно-сосудистыми заболеваниями 

(ССЗ). С 2008 по 2012 гг. в субъектах Рос-

сийской Федерации были созданы регио-

нальные сосудистые центры и первичные 

сосудистые отделения, многократно уве-

личено количество выполняемых чре-

скожных интервенционных вмешательств 

на коронарных артериях при остром коро-

нарном синдроме и хронической ишеми-

ческой болезни сердца (ИБС), интервен-

ционных методов лечения нарушений 

ритма сердца. Перечисленные мероприя-

тия способствовали существенному сни-

жению смертности населения от болезней 

системы кровообращения (БСК). С 2015 г. 

по 2019 г. нестандартизованный коэффи-

циент смертности от БСК в РФ снизился 

с 635,3 до 573,2 на 100 тыс. населения (рис.). 

С 2020 г. в период пандемии COVID-19 отме-

чался рост коэффициента смертности 

от БСК до 640,8 на 100 тыс. населения [1]. 

В настоящее время в рамках национально-

го проекта «Здравоохранение» реализу-

ется федеральный проект «Борьба с сер-

дечно-сосудистыми заболеваниями», цель 

которого заключается в снижении смерт-

ности от болезней системы кровообраще-

ния (БСК) с 587,6 на 100 тыс. населения 

в 2017 г. до 450 в 2024 г., то есть на 23,4% 

[2]. Также с 2020 г. реализуется целевая 

программа «Модернизация первичного 

звена здравоохранения». Проводимые 

государственные программы направле-

ны на снижение смертности населения 

от сердечно-сосудистых заболеваний. 

По итогам 2021 г. БСК остаются веду-

щей причиной смертности в России. 

По данным Федеральной службы государ-

ственной статистики в 2021 г. от БСК в РФ 

умерло 933 986 человек, что составляет 

наибольшую долю в структуре смертно-

сти населения – 38,3%. При этом основ-

ной объем в структуре смертности от БСК 

занимает смертность от ИБС – 54,4%, вклю-

чая смертность от инфаркта миокарда 

(ИМ) – 6,0% [3]. Оптимальная маршрутиза-

ция, внедрение эндоваскулярного лечения 

и использование прогноз-модифицирую-

щих лекарственных препаратов для лече-

ния пациентов с ИМ в РФ значительно сни-

зило смертность от ИМ с 43,5 на 100 тыс. 

населения в 2015 г. [4] до 38,0 на 100 тыс. 

населения в 2021 г. [5]. Уровень смерт-

ности от ИМ и больничной летальности 

от ИМ входят в состав основных и допол-

нительных показателей федерального 

проекта «Борьба с сердечно-сосудисты-

ми заболеваниями» [6]. В РФ больничная 

летальность от ИМ в 2017 году составила 

13,2%, установленный целевой показатель 

к 2024 году – 8%. Летальность у паци-

ентов, перенесших ИМ, является макси-

мально высокой в течение первого года 

после события. В европейских странах 

летальность в течение 30 дней после ИМ 

колеблется от 2,9% до 14,8%. [7]. Около 

20% пациентов в возрасте 75 лет и стар-

ше умирают в течение первого года после 

выписки из стационаров в Германии [8]. 

По результатам французского исследова-

ния, включившего 1997 пациентов, пере-

несших ИМ, летальность в течение первого 

года составила 18%, через 3 года наблюде-

ния – 20,5% [9]. По данным регистра GRACE, 

летальность после выписки из стационара 

пациентов после ИМ составляла 4,8% [10]. 

В регистре EPICOR показатель одногодич-

ной летальности от ИМ составил 3,9%, 

В статье представлена современная концепция организации первичной специализированной 
медицинской помощи после инфаркта миокарда. Совершенствование амбулаторной медицинской 
помощи, в том числе диспансерного наблюдения, после инфаркта миокарда способствует снижению 
смертности от сердечно-сосудистых заболеваний. Наиболее важную роль в снижении показателей 
летальности от инфаркта миокарда в течение первого года постинфарктного периода играет эффективное 
диспансерное наблюдение пациентов. В статье приведены основные механизмы, способствующие 
повышению качества и доступности медицинской помощи пациентам после инфаркта миокарда.
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после острого инфаркта миокарда с подъ-

емом сегмента ST (ОКСпST) – 3,1%, после 

острого инфаркта миокарда без подъе-

ма сегмента ST (ОКСбпST) – 4,5% [11]. 

Согласно регистру острого коронарного 

синдрома (ОКС) г. Москвы, частота смер-

тельных исходов после выписки из ста-

ционара и в течение 6 месяцев у больных 

с ОКС составила 8,8% [12]. По данным 

российского независимого регистра ОКС 

РЕКОРД-3 частота смертельных исходов, 

развившихся после выписки из стацио-

нара за 12 мес. после ОКС, составила 8,4% 

(4,8% при ОКСпST и 10,5% при ОКСбпST; р = 

0,0012), сумма событий смерть + инфаркт 

миокарда (ИМ) + инсульт составила 12,8% 

(8,4% при ОКСпST и 15,4% при ОКСбпST; р = 

0,0012) [13]. Таким образом, риск сердеч-

но-сосудистых событий остается высоким 

не только в острой стадии ИМ, но и в более 

поздние сроки, особенно в течение перво-

го года после инфаркта. 

Диспансерное наблюдение пациентов 
после инфаркта миокарда

Наиболее важную роль в снижении 

показателей летальности от ИМ в течение 

первого года постинфарктного периода 

играет эффективное диспансерное наблю-

дение (ДН) пациентов. В 2021 г. в РФ 

под ДН состояло 24 689 308 пациентов с БСК, 

что на 5,6% больше по сравнению с 2020 г. 

(23 374 125). По данным мониторинга Мин-

здрава России, число пациентов, взятых 

под ДН по поводу ОКС в 2021 г., составля-

ет 59 134, что меньше на 20% по сравне-

нию с 2020 г. Доля пациентов, перенес-

ших ОКС и состоящих на ДН от числа всех 

пациентов, перенесших ОКС, составляет 

75%, что на 4,9% больше по сравнению 

с 2020 г. [5]1

Факта постановки на ДН для снижения 

летальности от ИМ недостаточно. Макси-

мально эффективным является ДН, в ходе 

которого у пациентов достигаются все 

целевые значения показателей здоровья, 

обозначенные в соответствующих клини-

ческих рекомендациях. С 2015 г. в норматив-

но-правовой базе, регулирующей ДН, про-

изошли значимые изменения. В 2015 г. ДН 

осуществлялось в соответствии с порядком 

диспансерного наблюдения за взрослыми, 

утвержденным приказом Минздрава России 

от 21.12.2012 № 1344н1, который в 2019 г. 

был модифицирован приказом Минздрава 

России от 29.03.2019 № 173н2. С сентября 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21.12.2012 № 1344н «Об утверждении Порядка проведения 
диспансерного наблюдения».

2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.03.2019 № 173н «Об утверждении порядка проведения 
диспансерного наблюдения за взрослыми».
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Рисунок.  Нестандартизованный коэффициент смертности от БСК на 100 тыс. населения 
в РФ в 2015–2020 гг. [1]



5 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2023

2022 г. вступил в силу новый порядок 

диспансерного наблюдения за взрослыми 

(приказ Минздрава России от 15.03.2022  

№ 168н3), в котором выделены категории 

пациентов с ССЗ для ДН врачом-кардиоло-

гом и врачом-терапевтом. 

Согласно приказу Минздрава России 

от 15.03.2022 № 168н, ДН за пациентами 

с ССЗ осуществляется участковыми вра-

чами-терапевтами, кардиологами. Дис-

пансерное наблюдение за лицами после 

ИМ осуществляется в течение 12 меся-

цев врачом-кардиологом. После этого 

под наблюдение врача-терапевта перехо-

дят пациенты без выраженной стенокар-

дии, без сопутствующих сахарного диа-

бета и/или хронической болезни почек, 

выраженной сердечной недостаточности, 

завершившие прием многокомпонент-

ной антиагрегантной и антикоагулянт-

ной терапии, а также достигшие целевых 

значений показателей липидограммы. 

Минимальная периодичность диспансер-

ных приемов таких больных не реже двух 

раз в год. Основная цель ДН – это вторич-

ная профилактика сердечно-сосудистых 

осложнений и коррекция таких факто-

ров риска, как артериальная гипертония 

и гиперлипидемия. В ходе наблюдения 

проводится постоянная оценка сердечного 

риска, для его снижения могут быть назна-

чены дополнительные профилактические, 

диагностические, лечебные и реабили-

тационные мероприятия. У пациентов, 

перенесших ИМ с осложненным течени-

ем заболевания, а также нуждающихся 

в титровании доз лекарственных средств 

(гиполипидемических, антикоагулянтов 

и др.), частота диспансерных приемов 

должна определяться клинической необ-

ходимостью, пока не будут достигнуты 

стабильные целевые значения монито-

рируемых показателей. В дальнейшем 

пожизненное диспансерное наблюдение 

больных после ИМ осуществляется вра-

чом-терапевтом при отсутствии стено-

кардии или стенокардии не более II функ-

ционального класса, или ХСН не более II 

функционального класса, консультация 

врача-кардиолога выполняется по меди-

цинским показаниям. 

Повысить эффективность ДН может 

соблюдение клинических рекоменда-

ций в части назначения всех доказано 

эффективных лекарственных препаратов 

и лабораторно-инструментальных иссле-

дований и активной оценке результатив-

ности их применения с последующим 

проведением регулярного внутреннего 

контроля их выполнения. У пациентов, 

перенесших ИМ, подбор гиполипидеми-

ческой терапии требует оценки ХС ЛНП 

каждые 4–6 недель [14,15], пока не будут 

достигнуты стабильные целевые значе-

ния показателя. Стандартная практика 

последующего мониторинга, после того 

как терапия по показателям липидного 

профиля вышла на плато, предполага-

ет проведение анализа через 6–12 мес. 

У пациентов с артериальной гиперто нией, 

в соответствии с клиническими рекомен-

дациями, рекомендовано проводить кон-

троль достижения целевых значений АД, 

выполнения врачебных рекомендаций 

по коррекции факторов риска и контроль 

за соблюдением режима приема антиги-

пертензивной терапии [16]. Достижение 

целевых показателей или, в случае недо-

стижения, указание причин и дальнейшая 

тактика лечения, должны быть отражены 

в медицинской документации и обсужде-

ны с пациентом. 

Учитывая имеющийся кадровый дефи-

цит врачей-кардиологов и врачей-тера-

певтов в амбулаторном звене здравоохра-

нения, в организации ДН существенную 

роль необходимо отводить среднему меди-

цинскому персоналу, медицинские сестры 

или сотрудники без медицинского обра-

зования могут обзванивать пациентов, 

уточнять клиническую симптоматику, кон-

тролировать приверженность и необходи-

мость явки на визит [17]. Медсестра может 

проводить первичный сбор анамнестиче-

ских и физикальных данных у пришедших 

на ДН-прием, проводить патронажные 

3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.03.2022 № 168н «Об утверждении порядка проведения 
диспансерного наблюдения за взрослыми».
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визиты к маломобильным пациентам 

с забором анализов для исследований. 

Кроме того, к ДН привлекаются фельд-

шеры, которые работают в фельдшерско- 

акушерских пунктах, – после возложения 

на них такой обязанности главными врача-

ми медицинских организаций4. 

Эффективное ДН пациентов с ХИБС, 

перенесших ИМ, вносит вклад в снижение 

смертности. По результатам наблюдения 

за проведением программ амбулаторной 

медицинской помощи в Германии, пол-

ноценное соблюдение пациентами с ИБС 

программы интенсивного амбулаторного 

наблюдения снижает смертность от всех 

причин на 19% и частоту повторных госпи-

тализаций на 6% [19].

Оценка эффективности ДН, в том чис-

ле у пациентов после ИМ, проводилась 

в 2022 г. сотрудниками в ФГБУ «НМИЦК 

им. ак. Е. И. Чазова» Минздрава России 

в пяти субъектах РФ. По результатам прове-

денного анализа медицинской документа-

ции были выявлены основные недостатки: 

  не регистрируются визиты по ДН; 

  не выполняется рекомендованный объем 

исследований в соответствии с порядком 

по ДН; 

  не контролируется достижение целевых 

показателей состояния здоровья в соответ-

ствии с клиническими рекомендациями. 

Проведенный аудит ДН показал низкую 

его эффективность во всех проверяемых 

субъектах. 

Льготное лекарственное обеспечение 
после перенесенного инфаркта 
миокарда

По данным автоматизированной систе-

мы мониторинга медицинской статисти-

ки (АСММС) Минздрава России в 2021 г.  

доля больных, перенесших ОКС, состоя-

щих на ДН, составила 75%: по сравнению 

с 2020 г. (71,5%) и 2019 г. (69,9%) пока-

затель увеличился [5]. Влияние на увели-

чение доли состоящих на ДН пациентов 

оказало обеспечение пациентов высоко-

го сердечно-сосудистого риска льготны-

ми лекарственными препаратами. В РФ 

с 2020 г. на основании приказа Минздрава 

России от 09.01.2020 № 1н «Об утверж-

дении перечня лекарственных препа-

ратов для медицинского применения 

для обеспечения в течение одного года 

в амбулаторных условиях лиц, которые 

перенесли острое нарушение мозгово-

го кровообращения, инфаркт миокарда, 

а также которым были выполнены аор-

токоронарное шунтирование, ангиопла-

стика коронарных артерий со стентиро-

ванием и катетерная абляция по поводу 

сердечно-сосудистых заболеваний», 

осуществляется льготное лекарственное 

обеспечение (ЛЛО) пациентов высокого 

сердечно-сосудистого риска. ЛЛО осу-

ществлялось у пациентов высокого риска 

сердечно-сосудистых осложнений в тече-

ние 1 года после индексируемого собы-

тия. Перечень лекарственных препаратов 

состоял из 23 наименований лекарствен-

ных средств, имеющих наивысший уро-

вень доказанности в клинических реко-

мендациях. Программа ЛЛО продолжила 

свое развитие в 2022 г., когда в соответствии 

с приказом Минздрава России от 29.09.2022  

№ 639н в перечень лекарственных препа-

ратов для больных высокого сердечно-

сосудистого риска были добавлены 

препараты для лечения сопутствующей 

хронической сердечной недостаточности – 

валсартан + сакубитрил, дапаглифлозин, 

эмпаглифлозин. С 2022 г. ЛЛО пациентов, 

перенесших острые сердечно-сосудистые 

события и оперативные вмешательства, 

осуществляется в течение двух лет с даты 

постановки диагноза и (или) выполнения 

хирургического вмешательства.

ЛЛО является важным механизмом 

повышения приверженности пациентов 

к медикаментозной терапии. Результа-

ты метаанализа, основанного на данных 

21 исследования (117 881 пациентов) 

4 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.03.2012 № 252н «Об утверждении 
Порядка возложения на фельдшера, акушерку руководителем медицинской организации при организации оказания первичной 
медико-санитарной помощи и скорой медицинской помощи отдельных функций лечащего врача по непосредственному 
оказанию медицинской помощи пациенту в период наблюдения за ним и его лечения, в том числе по назначению и применению 
лекарственных препаратов, включая наркотические лекарственные препараты и психотропные лекарственные препараты».
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по изучению вторичной профилактики 

с использованием оптимальной комбина-

ции лекарственных препаратов, преиму-

щественно у пациентов с ОКС, продемон-

стрировали снижение общей смертности. 

Оптимальная комбинация включала в себя: 

  антиагреганты; 

  бета-блокаторы; 

  статины; 

  ингибиторы ангиотензин-превращаю-

щего фермента и блокаторы рецепторов 

ангиотензина II. 

Ее применение позволило снизить 

смертность в среднем на 50% по сравнению 

с отсутствием терапии или монотерапией. 

Оптимальное лекарственное обеспечение 

пациентов в постинфарктном периоде 

снижает риск сердечно-сосудистых ослож-

нений на 27% [20]. Доступность медика-

ментозной терапии играет важную роль 

в снижении смертности после перенесен-

ного ИМ.

Однако, как и при ДН, важно не толь-

ко участие пациента в программе ЛЛО, 

но и достижение целевых показателей 

состояния здоровья в соответствии с кли-

ническими рекомендациями для вторич-

ной профилактики сердечно-сосудистых 

осложнений на фоне проводимой терапии. 

Показатель федерального проекта «Борь-

ба с сердечно-сосудистыми заболевания-

ми» «доля лиц, которые перенесли острое 

нарушение мозгового кровообращения, 

инфаркт миокарда, а также которым были 

выполнены аорто-коронарное шунтирова-

ние, ангиопластика коронарных артерий 

со стентированием и катетерная абляция 

по поводу сердечно-сосудистых заболе-

ваний, бесплатно получавших в отчетном 

году необходимые лекарственные препа-

раты в амбулаторных условиях» за 7 меся-

цев 2022 г. составил 91,1%, при целевом 

показателе 2022 г. в 85%. Фактическое 

значение показателя превысило плановое 

за 2022 г. По данным мониторинга ЛЛО 

в четырех федеральных округах отмеча-

ется увеличение на 50% (до 20 мг) средне-

суточной дозы аторвастатина среди паци-

ентов, получающих препараты в рамках 

ЛЛО в 2022 г. по сравнению с 2021. У 52% 

больных аторвастатин выписывается 

в дозе лишь 20 мг в сутки [5]. Абсолют-

ное большинство пациентов в рамках 

программы ЛЛО получает среднесуточ-

ную дозу аторвастатина менее 25 мг [5]. 

В клинических рекомендациях по диагно-

стике и коррекции нарушений липидного 

обмена с целью профилактики и лечения 

атеросклероза суточная доза статинов 

высокой интенсивности для снижения 

уровня холестерина липопротеинов низ-

кой плотности больше 50% от исходного 

значения составляет для аторвастатина 

40–80 мг [14, 15]. 

С целью повышения готовности пациен-

тов к полноценному участию в программе 

ЛЛО необходимо улучшить привержен-

ность к лечению путем активизации сани-

тарно-просветительской работы в первич-

ном звене здравоохранения.

Специализация врача 
на амбулаторном этапе лечения 
в постинфарктном периоде

В настоящее время в РФ сохраняется 

дефицит врачей-кардиологов, особен-

но в амбулаторном звене в отдаленных 

районах субъектов. Обеспеченность вра-

чами-кардиологами варьирует от 0,16  

на 10 тыс. населения в Еврейской автоном-

ной области, до 1,99 на 10 тыс. населения 

в Республике Северная Осетия-Алания, 

в среднем по РФ данный показатель состав-

ляет 1,0 на 10 тыс. населения в 2020 г. [21]. 

Специализация врача на амбулатор-

ном этапе лечения имеет важное значение 

для прогноза пациента. По данным иссле-

дования, проведенного в США (включено 

35 520 человек в возрасте от 65 до 84 лет), 

смертность в течение 2-х лет у пациен-

тов, посетивших амбулаторно у кардио-

лога в течение 3-х месяцев после выписки 

из стационара, была ниже по сравнению 

с пациентами, которые первые три меся-

ца наблюдались у врача-терапевта 

или семейного врача (14,6% против 18,3%, 

P<0,001) [22]. В Германии было выполне-

но исследование амбулаторной медицин-

ской помощи пациентам, перенесшим ИМ 

[23]. Исследование проводили с участи-

ем 158 494 пациентов после ИМ (средний 

возраст 69 лет, 63% мужчины), которые 
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были разделены на две группы: наблю-

давшихся у кардиолога (либо у терапевта, 

но с включением консультаций кардиоло-

га), и наблюдавшихся только у терапевтов 

и семейных врачей. За 12 месяцев наблю-

дения 51% пациентов получил не менее 

одной консультации кардиолога. Общая 

смертность в течение 18 месяцев наблюде-

ния составила 12%. Среди наблюдавшихся 

у кардиолога смертность от ССЗ была ниже, 

чем среди наблюдавшихся только у тера-

певта: 6% против 19%. Важно, что наблю-

дение только у кардиолога без участия 

терапевта не было связано с улучшением 

отдаленного прогноза, что демонстриру-

ет потенциальную пользу взаимодействия 

кардиологов и терапевтов в рамках оказа-

ния первичной медико-санитарной помо-

щи пациентам после ИМ. 

В настоящее время вопрос кадровой 

обеспеченности кардиологами и тера-

певтами первичного звена здравоохране-

ния требует безотлагательного решения 

для улучшения долгосрочной перспек-

тивы путем регулярного мониторинга 

кадровой обеспеченности медицинских 

организаций в регионе и активного целе-

вого обучения в зависимости от выявлен-

ных проблем. Кроме того, необходима 

разработка программ для закрепления 

обученного профильного специалиста 

в регионе.

Повышение эффективности ДН осо-

бенно в поликлиниках, где по штату 

или по причине дефицита кадров нет 

врача-кардиолога, может способствовать 

создание кабинета диспансерного наблю-

дения больных с высоким сердечно-со-

судистым риском, к которым относятся 

все пациенты, перенесшие ИМ. Данная 

структура может быть основана на базе 

кабинета врача-терапевта, прошедше-

го программу повышения квалифика-

ции по кардиологии не менее 144 часов. 

В кабинетах высокого риска будет осу-

ществляться ДН лиц с высоким риском 

сердечно-сосудистых осложнений, нахо-

дящихся на территории с прикрепленным 

населением медицинской организации – 

независимо от места их проживания.

Наличие кабинетов ДН высокого риска 

представляется оптимальным в регио-

нах с выраженным кадровым дефицитом 

врачей кардиологов, а также в районах 

с количеством населения менее 20 тыс. 

Согласно Порядку оказания медицинской 

помощи больным с сердечно-сосудистыми 

заболеваниями, утвержденному приказом 

Минздрава России от 15.11.2012 № 918н5,  

наличие врача-кардиолога обязательно 

в амбулаторной медицинской организации 

с прикрепленным населением от 20 тыс. 

и более. Эффективность указанных схем 

организации первичной специализиро-

ванной медицинской помощи требует изу-

чения в пилотных проектах в субъектах 

с различным типом расселения, различной 

доступностью первичной специализиро-

ванной медицинской помощи, обусловлен-

ной в том числе особенностями транспорт-

ной доступности.

Роль телемедицинских технологий
Еще одним механизмом, позволяющим 

увеличить охват и повысить эффектив-

ность ДН в условиях кадрового дефицита, 

является оказание медицинской помощи 

с применением дистанционных консуль-

тативных технологий. Наблюдение карди-

ологом на амбулаторном этапе оказания 

медицинской помощи с помощью дистан-

ционных телемедицинских технологий 

используется не в полной мере в субъек-

тах РФ, особенно в отдаленных районах, 

где не сформирована логистика направле-

ния пациентов к врачу-кардиологу. Аль-

тернативой очному наблюдению может 

быть как телемедицинское консультирова-

ние, так и телемедицинское наблюдение. 

Результаты метаанализа, включившего 

в себя 43 исследования, продемонстри-

ровали, что телемедицинские консульта-

ции проживающих в сельской местности 

пациентов сопоставимы по клиническим 

исходам с личными визитами больных 

к врачам [24]. В контексте эффективности 

5 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 918н «Об утверждении порядка оказания 
медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми заболеваниями» (с изменениями на 21 февраля 2020 года).
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телемедицинских технологий наиболее 

часто изучается возможность модифика-

ции факторов риска сердечно-сосудистых 

заболеваний. Данные литературы свиде-

тельствуют о том, что применение дис-

танционного наблюдения ассоциировано 

со снижением массы тела, уменьшением 

окружности талии, увеличением уровня 

физической активности, улучшением кон-

троля артериального давления, поддержа-

нием целевых уровней липидов, снижени-

ем общего сердечно-сосудистого риска, 

а также улучшением приверженности 

к лечению [25]. Совместное наблюдение 

терапевта и кардиолога, в том числе с при-

менением дистанционных технологий, 

может существенно повысить качество 

лечения и улучшить прогноз пациентов 

после перенесенного ИМ.

В период пандемии COVID-19, которая 

существенно повлияла на эффективность 

ДН, снизив своевременную обращаемость 

пациентов за медицинской помощью 

в амбулаторном звене, активное развитие 

получили дистанционные медицинские 

технологии, в том числе с применени-

ем телемедицинских консультаций. Опыт 

работы в условиях COVID-19 показал необ-

ходимость более активного внедрения дис-

танционных медицинских технологий.

Преемственность между этапами 
оказания медицинской помощи 

Наиболее высокое качество медицин-

ской помощи больным с ИМ достигается 

при условии соблюдения преемственности 

между всеми ее этапами: скорая медицин-

ская помощь, специализированная и пер-

вичная медицинская помощь, а также реа-

билитация. Важную роль в эффективном 

функционировании бесшовного механиз-

ма передачи медицинских данных играет 

региональная медицинская информацион-

ная система (РМИС). Степень интегриро-

ванности РМИС во все медицинские органи-

зации региона в субъектах РФ в настоящее 

время значительно варьирует. В ряде 

субъектов отсутствует нормативно-пра-

вовая база, регламентирующая инфор-

мационное взаимодействие между меди-

цинскими организациями. В большинстве 

из них отсутствует практика ведения 

регистров больных сердечно-сосудистыми 

заболеваниями. Не налажена преемствен-

ность между медицинскими организация-

ми для обеспечения больных льготными 

лекарственными препаратами. Внедрение 

вертикально-интегрированной медицин-

ской информационной системы по про-

филю «Сердечно-сосудистые заболева-

ния» будет способствовать соблюдению 

преемственности между всеми этапами 

оказания медицинской помощи и сделает 

возможным автоматическое формирова-

ние регистров по профилю. В настоящее 

время для полноценного функционирова-

ния «бесшовного механизма» обеспечения 

льготными лекарственными препарата-

ми, в первую очередь необходимо преду-

смотреть преемственность между стаци-

онарным и амбулаторными звеньями, так 

как большинство пациентов, перенесших 

ИМ, для которых предусмотрено ЛЛО, про-

ходят через стационарный этап. Целесо-

образно организовать выписку рецептов 

или выдачу препаратов пациентам в день 

выписки из стационара, однако в насто-

ящее время реализация этого механизма 

сдерживается существующим порядком 

выписки рецептов на ЛЛО, который регла-

ментирован только для врача, проводя-

щего ДН по месту жительства пациента. 

Кроме того, пациент должен быть сразу же 

записан к кардиологу по месту жительства 

для постановки на ДН и своевременного 

получения рецептов с их последующей 

реализацией в аптечных организациях. 

Данная «бесшовная» технология оказания 

медицинской помощи будет способство-

вать увеличению доли пациентов, состо-

ящих под ДН, и достижению в большем 

числе случаев целевых показателей состо-

яния здоровья. В отсутствии вышеописан-

ного механизма имеется больший риск 

деэскалации назначенной в стационаре 

профилактической терапии. Важную роль 

в повышении приверженности к назначен-

ной терапии играют школы для пациентов 

и санитарно-просветительская работа 

медицинского персонала на стационарном 

и амбулаторном этапе оказания медицин-

ской помощи. 
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Заключение
Пациенты, перенесшие ИМ, нуждаются 

в эффективном диспансерном наблюде-

нии с достижением целевых показателей 

состояния здоровья, сохранением рабо-

тоспособности, социальной активности, 

высокого уровня приверженности к назна-

чаемой терапии и другим врачебным реко-

мендациям. Альтернативой стандартному 

наблюдению у кардиолога для пациентов, 

проживающих в регионах с недостаточ-

ным количеством узких специалистов, 

может служить наблюдение врачом-тера-

певтом с включением консультаций карди-

олога и/или дистанционное наблюдение 

врачом-кардиологом. Улучшение качества 

проведения диспансерного наблюдения, 

увеличение эффективности реализации 

ЛЛО, активного внедрения телемеди-

цинских технологий, улучшения уровня 

цифровизации медицинских учреждений 

с внедрением вертикально-интегрирован-

ной медицинской информационной систе-

мы и соблюдение «бесшовного» механизма 

оказания медицинской помощи пациентам 

после ИМ в ходе модернизации первичного 

звена здравоохранения будет способство-

вать снижению смертности от БСК в Рос-

сийской Федерации.

ИСТОЧНИКИ 

1. Федеральная служба государственной статистики. Российский 

статистический ежегодник: [сайт]. – URL: https://gks.ru/.

2. Бойцов С.А. Совершенствование медпомощи пациентам 

с болезнями системы кровообращения в рамках федерального 

проекта «Борьба с сердечно-сосудистыми заболеваниями» / 

С.А. Бойцов, А.Е. Демкина // Управление качеством в здраво-

охранении. – 2019. – № 1. – С. 26–33. 

3. Данные по числу умерших по причинам смерти в РФ в 2021 г. 

// Федеральная служба государственной статистики: [сайт]. – 

URL: https://rosstat.gov.ru/.

4. Здравоохранение в России. 2021: Стат.сб. / Росстат. – М., 

2021. – 171 с. – URL: https://rosstat.gov.ru/storage/mediabank/

Zdravoohran-2021.pdf.

5. Мониторинг в Автоматизированной системе мониторинга 

медицинской статистики АСММС. – URL: http://asmms.mednet.

ru/Login.aspx?DestinationUrl=%2fdefault.aspx/

6. Паспорт федерального проекта «Борьба с сердечно-сосу-

дистыми заболеваниями». – URL: https://minzdrav.gov.ru/

poleznye-resursy/natsproektzdravoohranenie/bssz.

7. Nichols M., Townsend N., Scarborough P., Rayner M. Cardiovascular 

disease in Europe 2014: epidemiological update, Eur. Heart J. 

35 (2014) 2950–2959.

8. Zeymer U., Gitt A., Winkler R. [et al.] Mortality of patients who are 

older than 75 years after ST elevation myocardial infarction in 

clinical practice. Dtsch Med Wochenschr. 2005. Mar 24; 130(12): 

633-6. doi: 10.1055/s-2005-865072.

9. Blin P., Philippe F., Bou e S. [et al.] Outcomes following acute 

hospitalised myocardial infarction in France: an insurance claims 

database analysis. Int J Cardiol. 2016. Sep 15; 219: 387-93. 

doi: 10.1016/j.ijcard.2016.06.102.

10. Fox K., Dabbous O., Goldberg R., Pieper K. [et al.] Prediction 

of risk of death and myocardial infarction in the six months 

after presentation with acute coronary syndrome: prospective 

multinational observational study (GRACE). BMJ. 2006. Nov 25; 

333(7578): 1091.

11. Pocock S., Bueno H., Licour M. [et al.] Predictors of one-year 

mortality at hospital discharge after acute coronary syndromes: 

A new risk score from the EPICOR (long-tErm follow uP of 

antithrombotic management patterns In acute CORonary 

syndrome patients) study. Eur Heart J. 2015; 4(6): 509–17.

12. Эрлих А.Д. Первый московский регистр острого коронарного 

синдрома: результаты 6-месячного наблюдения // Неотлож-

ная кардиология. – 2014. – № 2. С. 3–9.

13. Эрлих А.Д. 12-месячные исходы у пациентов с острым коронар-

ным синдромом, включённых в российский регистр «Рекорд-3» 

// Российский кардиологический журнал. – 2018. № 3. – 

С. 23–30. https://doi.org/10.15829/1560-4071-2018-3-23-30.

14. Кухарчук В.В. Клинические рекомендации Евразийской 

ассоциации кардиологов (ЕАК)/ Национального обще-

ства по изучению атеросклероза (НОА) по диагностике 

и коррекции нарушений липидного обмена с целью профи-

лактики и лечения атеросклероза (2020) / В.В. Кухарчук, 

М.В. Ежов, И.В. Сергиенко [и др.] // Евразийский карди-

ологический журнал. – 2020. – № 2. – С. 6–29. https://doi.

org/10.38109/2225-1685-2020-2-6-29.

15. Клинические рекомендации: Стабильная ишемическая болезнь 

сердца, 2020. https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/155_1. 

16. Клинические рекомендации: Артериальная гипертен-

зия у взрослых, 2020. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/

recomend/62_2.

17. Бойцов С.А. Методические рекомендации для медицинских 

сестер кабинета больных хронической сердечной недоста-

точностью / С.А. Бойцов, Ф.Т. Агеев, З.Н. Бланкова [и др.]. – 

Москва, ФГБУ «НМИЦ кардиологии» Минздрава России, 2020. – 

URL: https://cardioweb.ru/files/metodicheskie-rekomendacii/

Recommendation2.pdf.

18. Щинова А.М., Долгушева Ю.А., Потехина А.В. [и др.] Эффек-

тивность амбулаторного наблюдения во вторичной профи-

лактике после перенесенного ОКС в зависимости от формы 

диспансерного наблюдения. Отдана в печать (февраль 2023).

19. Sawicki O., Mueller A., Glushan A. [et al.] Intensified 

ambulatory cardiology care: effects on mortality and 

hospitalisation – a comparative observational study. Sci Rep. 

2020 Sep 7; 10(1):14695. doi: 10.1038/s41598-020-71770-9.

20. Tian-Tian Ma, Ian C K Wong, Kenneth K C Man [et al.] Effect 

of evidence-based therapy for secondary prevention of 

cardiovascular disease: Systematic review and meta-analysis 

Meta-Analysis PLoS One. 2019 Jan 18; 14(1):e0210988. 

doi: 10.1371/journal.pone.0210988. eCollection 2019. 

21. Котова Е.Г., Кобякова О.С., Стародубов В.И. и соавт. Ресур-

сы и деятельность медицинских организаций здравоохра-

нения, 1 часть. Медицинские кадры: статистические мате-

риалы. – М.: ЦНИИОИЗ Минздрава России, 2021. – 284 с. 

DOI: 10.21045/978-5-94116-053-2.

ОРГАНИЗАЦИЯ ПЕРВИЧНОЙ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПОСЛЕ ИНФАРКТА МИОКАРДА



6 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2023

REFERENCES 

1. Federal State Statistics Service. Russian Statistical Yearbook: 

[website]. – URL: https://gks.ru/.

2. Bojcov S.A. Improvement of medical care for patients with diseases 

of the circulatory system within the framework of the federal 

project “Fight against cardiovascular diseases” / S.A. Bojcov, 

A.E. Demkina // Upravlenie kachestvom v zdravoohranenii. – 

2019. – No. 1. – pp. 26-33. 

3. Data on the number of deaths due to causes of death in the 

Russian Federation in 2021 // Federal State Statistics Service: 

[website]. – URL: https://rosstat.gov.ru/.

4. Healthcare in Russia. 2021: Stat.sat./Rosstat. – М., 

2021. – 171 p. – URL: https://rosstat.gov.ru/storage/mediabank/

Zdravoohran-2021.pdf.

5. Monitoring in the Automated Monitoring system of Medical 

Statistics ASMUS.

6. Passport of the federal project "Fight against cardiovascular 

diseases". – URL: https://minzdrav.gov.ru/poleznye-resursy/

natsproektzdravoohranenie/bssz.

7. Nichols M., Townsend N., Scarborough P., Rayner M. Cardiovascular 

disease in Europe 2014: epidemiological update, Eur. Heart J. 

35 (2014) 2950–2959.

8. Zeymer U., Gitt A., Winkler R. [et al.] Mortality of patients 

who are older than 75 years after ST elevation myocardial 

infarction in clinical practice. Dtsch Med Wochenschr. 2005. Mar 

24;130(12):633-6. doi: 10.1055/s-2005-865072.

9. Blin P., Philippe F., Bou e S. [et al.] Outcomes following acute 

hospitalised myocardial infarction in France: an insurance claims 

database analysis. Int J Cardiol. 2016. Sep 15; 219: 387-93. 

doi: 10.1016/j.ijcard.2016.06.102.

10. Fox K.A.A., Dabbous O.H., Goldberg R.J., Pieper K.S. [et al.] 

Prediction of risk of death and myocardial infarction in the 

six months after presentation with acute coronary syndrome: 

prospective multinational observational study (GRACE). BMJ. 

2006. Nov 25; 333(7578): 1091.

11. Pocock S., Bueno H., Licour M. [et al.] Predictors of one-year 

mortality at hospital discharge after acute coronary syndromes: 

A new risk score from the EPICOR (long-tErm follow uP of 

antithrombotic management patterns In acute CORonary 

syndrome patients) study. Eur Heart J. 2015; 4(6): 509–17.

12. Ehrlich A.D. The First Moscow Register of acute coronary 

Syndrome: results of a 6-month follow-up // Neotlozhnaya 

kardiologiya. 2014; 2: 3–9.

13. Ehrlich A.D. 12-month outcomes in patients with acute coronary 

syndrome included in the Russian register “Record-3” // 

Rossijskij kardiologicheskij zhurnal. 2018; 3: 23-30. https://doi.

org/10.15829/1560-4071-2018-3-23-30.

14. Kukharchuk V.V. Clinical recommendations of the Eurasian 

Association of Cardiologists (EAC)/ National Society for 

the Study of Atherosclerosis (NOA) for the diagnosis and 

correction of lipid metabolism disorders for the prevention 

and treatment of atherosclerosis (2020) / V.V. Kukharchuk, 

M.V. Yezhov, I.V. Sergienko [et al.]// Evrazijskij 

kardiologicheskij zhurnal. 2020; 2: 6–29. https://doi.org/ 

10.38109/2225-1685-2020-2-6-29.

15. Clinical recommendations: Stable coronary heart disease, 2020. – 

URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/155_1. 

16. Clinical recommendations: Arterial hypertension in adults, 

2020. – URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/62_2.

17. Bojcov S.A. Methodological recommendations for nurses of 

the office of patients with chronic heart failure / S.A. Bojcov, 

F.T. Ageev, Z.N. Blankova, [et al.]. – Moscow, FSBI “NMIC 

Cardiology” of the Ministry of Health of Russia, 2020. – URL: 

https://cardioweb.ru/files/metodicheskie-rekomendacii/

Recommendation2.pdf.

18. Shchinova A.M., Dolgusheva Yu.A., Potekhina A.V. [et al.] The 

effectiveness of outpatient follow-up in secondary prevention 

after ACS depending on the form of dispensary observation. 

Published (February 2023).

19. Sawicki O.A., Mueller A., Glushan A. [et al.] Intensified ambulatory 

cardiology care: effects on mortality and hospitalisation – a 

comparative observational study. Sci Rep. 2020 Sep 7; 10(1): 

14695. doi: 10.1038/s41598-020-71770-9.

20. Tian-Tian Ma, Ian CK Wong, Kenneth KC Man [et al.] Effect 

of evidence-based therapy for secondary prevention of 

cardiovascular disease: Systematic review and meta-analysis 

Meta-Analysis PLoS One. 2019 Jan 18; 14(1):e 0210988. 

doi: 10.1371/journal.pone.0210988. 

21. Kotova E.G., Kobyakova O.S., Starodubov V.I. [et al.] Resources 

and activities of health care organizations, Part 1. Medical 

personnel: statistical materials. – Moscow: Central Research 

Institute of Organization and Informatization of healthcare of 

the Ministry of health of the Russian Federation, 2021. – 284 p. 

DOI: 10.21045/978-5-94116-053-2.

22. Ayanian J.Z., M.B. Landrum, E. Guadagnoli, P. Gaccione. 

Specialty of ambulatory care physicians and mortality among 

elderly patients after myocardial infarction, N. Engl. J. Med. 

2002, 1678–1686

23. Radzimanowski M. [et al.] Physician specialty and long-term 

survival after myocardial infarction — A study including all 

German statutory health insured patients / International Journal 

of Cardiology 251 (2018) 1–7.

24. Speyer R., Denman D., Wilkes-Gillan S. [et al.] Effects of telehealth 

by allied health professionals and nurses in rural and remote 

areas: A systematic review and metaanalysis. J Rehabil Med. 

2018; 50(3): 225-35. doi:10.2340/16501977-2297.

25. Brouwers R.W.M., van Exel H.J., van Hal J.M.C., [et al.] Cardiac 

telerehabilitation as an alternative to centre-based cardiac 

rehabilitation. Neth Heart J. 2020; 28(9): 443-51. doi:10.1007/ 

s12471-020-01432-y.

22. Ayanian J.Z., M.B. Landrum, E. Guadagnoli, P. Gaccione, 

Specialty of ambulatory care physicians and mortality among 

elderly patients after myocardial infarction, N. Engl. J. Med. 

2002, 1678–1686.

23. Radzimanowski M. [et al.] Physician specialty and long-term 

survival after myocardial infarction – а study including all 

German statutory health insured patients / International Journal 

of Cardiology 251 (2018) 1–7.

24. Speyer R., Denman D., Wilkes-Gillan S. [et al.] Effects of telehealth 

by allied health professionals and nurses in rural and remote 

areas: A systematic review and metaanalysis. J Rehabil Med. 

2018; 50(3): 225-35. doi:10.2340/16501977-2297.

25. Brouwers R.W.M., van Exel H.J., van Hal J.M.C. [et al.] Cardiac 

telerehabilitation as an alternative to centre-based cardiac 

rehabilitation. Neth Heart J. 2020;28(9): 443-51. 

 doi:10.1007/ s12471-020-01432-y.

КАЧЕСТВО,  ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ



№3,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   6 5

Комплексный подход к управлению качеством 
медицинского сервиса в Сакском военном 
клиническом санатории им. Н. И. Пирогова

УДК 614.2

И.А. ДОВГАНЬ1, канд. мед. наук, начальник 

diaspb1963@mail.ru 

И.Т. ЗАИКА1, канд. техн. наук, референт 

по контролю качества

zaikairina@mail.ru

1 ФГБУ «Сакский военный клинический санаторий им. Н.И. Пирогова» Минобороны России, Республика Крым, ул. Курортная, д. 2.
FSBI “Saki Military Clinical Sanatorium named after N.I. Pirogov” of the Ministry of Defense of Russian Federation, 
2, Kurortnaya st., Saki, Republic of Crimea, 296500, Russian Federation.

В статье представлены результаты проекта «Системное управление качеством медицинского сервиса 
при реализации программ медицинской реабилитации в санаторно-курортной организации», который 
осуществлен в Сакском военном клиническом санатории им. Н.И. Пирогова. Реализация проекта позволила 
добиться эффективности в системном управлении качеством медицинского сервиса при реализации 
программ медицинской реабилитации, что выразилось в росте ключевых измеряемых показателей. 
В процессе реализации проекта за период 6 месяцев удалось повысить лояльность сотрудников (eNPS) 
на 25%: с 49% до 74%, лояльность пациентов (NPS) на 8%: с 68% до 76% и удовлетворенность (CSI) 
с 4,1 до 4,84 по пятибалльной шкале; повысить заполняемость санатория на 15%, увеличить прирост 
процента возврата пациентов на 47% и увеличить финансовые результаты на 14%.
Проект представлен на Всероссийский конкурс «Лидер качества в здравоохранении – 2022», 
организованный Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и Национальным 
институтом качества и стал финалистом. Разработанные и представленные в проекте подходы, методы 
и инструменты позволяют повышать качество медицинского сервиса и двигаться к более высокому 
уровню обслуживания, от разработки стандартов качества сервиса и коммуникации до создания 
комплексной системы управления качеством медицинского сервиса. 
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Dovgan I.A., Zaika I.T. 

An integrated approach to managing the quality of medical services in the Saki military clinical sanatorium named after N.I. Pirogov

The article presents the results of the project “Systematic management of the quality of medical service in the implementation of medical 

rehabilitation programs in a sanatorium and resort organization”, which was carried out in the Saki military clinical sanatorium. N. I. Pirogov. 

The implementation of the project made it possible to achieve efficiency in the systematic management of the quality of medical services 

in the implementation of medical rehabilitation programs, which resulted in the growth of key_measured indicators. During the project 

implementation, over a period of 6 months, it was possible to increase employee loyalty (eNPS) by 25% from 49% to 74%, patient loyalty (NPS) 

by 8% from 68% to 76% and satisfaction (CSI) from 4.1 to 4 .84 on a five-point scale; increase the occupancy of the sanatorium by 15%, increase 

the increase in the percentage of return of patients by 47% and increase financial results by 14%.

The project was submitted to the All-Russian competition “Leader of Quality in Healthcare 2022”, organized by the Federal Service for Surveillance 

in Healthcare and the National Institute of Quality, and became a finalist.

The approaches, methods and tools developed and presented in the project make it possible to improve the quality of medical service and move 

to a higher level of service, from the development of service quality and communication standards to the creation of an integrated medical service 

quality management system.

Keywords: medical rehabilitation, quality, medical service, patient experience, value, patient centricity, feedback, communications, patient loyalty
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Введение
Современное здравоохранение сталки-

вается с рядом проблем, одной из которых 

является качество медицинского сервиса. 

Качество медицинского обслуживания 

является важной составляющей государ-

ственной социальной политики. Реформи-

рование системы здравоохранения Россий-

ской Федерации нацелено на повышение 

качества медицинских услуг. Несмотря 

на это, сохраняется большое количество 

жалоб на качество медицинских услуг 

и, прежде всего, на невнимание меди-

цинского персонала, неуважительное 

отношение к пациентам и прочие аспек-

ты, характеризующие медицинский сер-

вис. Под качеством медицинского серви-

са мы понимаем комплекс мероприятий 

по взаимодействию и обслуживанию паци-

ентов во всех точках контактов, на всех 

этапах процессов, которые формирует 

и предоставляет медицинская организа-

ция, эмпатию и отзывчивость персонала, 

удобство помещений и навигации.

Решение проблемы повышения каче-

ства медицинского сервиса позволит 

любой медицинской организации выйти 

на принципиально новый уровень функци-

онирования в области качества обслужи-

вания пациентов. Важной составляющей 

для медицинской организации является 

пациентоцентричность, которая включает 

в себя такое понятие, как «опыт пациен-

тов». Для санаторно-курортной организа-

ции опыт пациентов может быть определен 

как сумма всех взаимодействий пациентов 

с организацией, основу которых состав-

ляет ее организационная культура. Опыт 

пациентов влияет на их конечное восприя-

тие всего процесса оказания санаторно-ку-

рортных услуг и, главное, на их лояль-

ность к санаторно-курортной организации 

в будущем. Каждая санаторно-курортная 

организация должна работать в направле-

нии пациентоцентричности, в основе кото-

рой забота и уважение к пациенту, учет его 

права на информированность, восприятие 

пациента и членов его семьи как потен-

циальных партнеров и участников всех 

процессов, которые создает организация 

от первого контакта с ее колл-центром, 

до выписки после осуществления лечеб-

но-диагностического процесса или меди-

цинской реабилитации.

Цель работы
Разработка комплексного подхода 

к управлению качеством медицинского 

сервиса при проведении программ меди-

цинской реабилитации для повышения 

лояльности работников и качества меди-

цинского сервиса, роста доверия, лояльно-

сти и приверженности пациентов. 

Для реализации цели проекта были 

сформированы следующие задачи: при про-

ведении программ медицинской реабилита-

ции сформировать организационную струк-

туру управления качеством сервиса, 

описать пациентоориентированные процес-

сы и провести их диагностику, спроектиро-

вать идеальный путь пациента, разработать 

и внедрить стандарты качества сервиса 

и коммуникации, оценить уровень лояльно-

сти персонала, а также уровень лояльности 

и удовлетворенности пациентов.

Материалы и методы
В команду проекта вошли руководите-

ли и линейный персонал. Проведен широ-

кий спектр организационных мероприя-

тий, исследований и анализ полученных 

результатов.

КАЧЕСТВО,  ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Каждая санаторно-курортная организация 
должна работать в направлении 

пациентоцентричности, в основе которой 
забота и уважение к пациенту, учет его 

права на информированность, восприятие 
пациента и членов его семьи как потенциальных 

партнеров и участников всех процессов, 
которые создает организация от первого 

контакта с ее колл-центром, до выписки после 
осуществления лечебно-диагностического 
процесса или медицинской реабилитации.
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Организационные мероприятия 

включили: 

  разработку организационной структуры 

управления качеством сервиса; 

  организацию обучения и оценку комму-

никативных навыков персонала; 

  диагностику пациентоориентированных 

процессов в точках контакта персонала 

с пациентами; 

  разработку стандартов качества сервиса 

и коммуникации; 

  разработку анкет и проведение опросов 

работников и пациентов;

  внедрение технологии аудита по методи-

ке «Тайный пациент»; 

  картирование пути пациента; 

  создание личного кабинета пациента;

  опросы персонала по методике eNPS 

и MRI; 

  опросы пациентов по методике NPS и CSI; 

  ц и ф р о в и з а ц и я  о б р ат н о й  с в я з и 

с пациентами.

Использованы методы стандартизации, 

бенчмаркинга, статистического анализа 

показателей, визуализации.

Результаты и обсуждение
Для осуществления проекта были раз-

работаны и реализованы 5 этапов: 

  1 этап – организационный; 

  2 этап – диагностический; 

  3 этап – обучающий; 

  4 этап – методический;

  5 этап – оценочный.

Этапы сопровождались разработкой 

и внедрением новаторских решений, кото-

рые стали применяться на постоянной 

основе. 

На организационном этапе была разра-

ботана и утверждена политика и стратегия 

в области сервиса, создана организацион-

ная структура управления качеством сер-

виса и команда управленцев по сервису, 

в которую вошли ответственный по сер-

вису в отделении по контролю качества, 

уполномоченные по сервису в 10-ти кон-

тактных подразделениях, определен их 

функционал и зоны ответственности.

На диагностическом этапе в рамках 

процессной модели санатория коман-

дой управленцев по сервису выделены 

9 пациентоориентированных процессов 

и 23 точки контактов с пациентами, в кото-

рых участвуют представители подразде-

лений. Проведен диагностический аудит 

всех пациентоориентированных процес-

сов, оптимизирована маршрутизация, раз-

работаны ключевые показатели резуль-

тативности этих процессов и составлены 

карты всех процессов. Пример карты про-

цесса медицинской реабилитации показан 

в таблице.

На информационном этапе команда 

управленцев по сервису прошла обучение 

Таблица.  Карта процесса медицинской реабилитации

Владелец процесса медицинской реабилитации (МР)

Начальник медицинской части

Цели

Оказание качественной и безопасной медицинской реабилитации в соответствии:
  с клиническими протоколами, стандартами и порядками (этапность, непрерывность, преемственность, 
адекватность нагрузок и пр.);
  ожиданиями и индивидуальными потребностями пациента в МР;
  показателями протекания процесса (маршрутизация, время ожидания, обеспечение лечебными природными 
и физическими ресурсами, медикаментами и лечебным питанием);
  показателями точности и объема исполнения врачебных назначений;
  показателями сервисного обслуживания

Вход

Пациент, имеющий показания к МР и ожидающий повышения качества своей жизни в краткосрочном 
и долгосрочном периодах

Выход

Пациент, удовлетворенный результатами медицинской реабилитации, соответствующими его ожиданиям 
в части улучшения функциональных возможностей и сервиса

КОМПЛЕКСНЫЙ ПОДХОД К УПРАВЛЕНИЮ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОГО СЕРВИСА В САКСКОМ ВОЕННОМ КЛИНИЧЕСКОМ САНАТОРИИ ИМ. Н.И.  ПИРОГОВА
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по программе дополнительного профес-

сионального обучения «Внедрение стан-

дартов и управление качеством сервиса 

на предприятии, сбор и анализ обратной 

связи»; врачебный персонал – по про-

грамме «Калгари-Кембриджская модель 

коммуникаций с пациентом»; медицин-

ский персонал – по методологии опреде-

ления психотипов пациентов (DISC); весь 

персонал санатория – по методологии 

«8 шагов идеальной коммуникации с паци-

ентами». В рамках этого этапа команда 

управленцев по сервису освоила методы 

и инструменты для диагностики каче-

ства сервиса, методы сбора информации 

о потребностях и ожиданиях пациентов, 

изучила лучшие практики медицинских 

организаций в области совершенствова-

ния методов управления качеством серви-

са. В результате этой работы был разрабо-

тан адаптированный чек-лист для аудита 

по методике «Тайный пациент», который 

включает в себя 160 критериев оценки 

качества сервиса.

После апробации чек-листа на постоян-

ной основе была запущена программа «Тай-

ный пациент», которая включила в себя 

инструктажи и мотивированные меро-

приятия, исходя из открытой политики 

в области сервиса. Анкета «Тайного гостя» 

размещена на сайте санатория, что позво-

ляет заинтересованным пациентам при-

нимать участие в аудите по методологии 

«Тайный пациент» на определенных усло-

виях. Параллельно с начала этого эта-

па стартовали ежемесячные инфосессии 

с персоналом санатория по вопросам каче-

ства сервиса и коммуникациям с пациента-

ми с вовлечением 100% работников.

На методическом этапе были разра-

ботаны и внедрены стандарты качества 

сервиса и коммуникации с пациентами, 

критерии оценки уровня качества серви-

са, самооценка консультативных и комму-

никативных навыков врача по методике 

MAAS-Global – глобального инструмента 

для оценки коммуникативных и клини-

ческих навыков врача (Маастрихтский 

университет, Нидерланды). Стали про-

водится практические тренинги, отра-

ботка и оценка навыков применений 

персоналом стандартов качества сервиса 

и коммуникации. Команда управленцев 

по сервису разработала методологию 

сбора, анализа и агрегации результатов 

обратной связи от сотрудников и пациен-

тов. Была определена периодичность сбо-

ра обратной связи и разработана матрица 

ответственности на всех этапах проекта. 

В состав каналов обратной связи вошли 

18 инструментов от пациентов и 9 инстру-

ментов от сотрудников: анкеты, интервью, 

аудит, отзывы, книга жалоб и пр.

Пациентам предоставлена возмож-

ность оценивать качество предоставле-

ния санаторно-курортных услуг через 

QR-коды, установленные на дверях каж-

дого кабинета, в котором они получают 

услуги, эта информация автоматически 

формируется в личных кабинетах, разме-

щенных на сайте, а затем аккумулируется 

в системе 1С, что позволяет оперативно 

реагировать на все отзывы и замечания 

пациентов.

Проведены очные интервьюирования 

пациентов по специально разработанным 

анкетам (39 вопросов по восьми блокам 

информации) в разных точках контакта 

с фронт-персоналом, определены портреты 

первичного пациента, карта пути пациента 

КАЧЕСТВО,  ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

После апробации чек-листа на постоянной 
основе была запущена программа 

«Тайный пациент», которая включила 
в себя инструктажи и мотивированные 

мероприятия, исходя из открытой 
политики в области сервиса. 

Анкета «Тайного гостя» размещена 
на сайте санатория, что позволяет 

заинтересованным пациентам принимать 
участие в аудите по методологии 

«Тайный пациент» на определенных 
условиях.
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в санатории при проведении программы 

медицинской реабилитации.

Пятый – оценочный этап включил 

деятельность по нескольким направле-

ниям: посттренинговое сопровождение 

персонала по вопросам сервиса, анализу 

обратной связи от пациентов и сотрудни-

ков, изучение уровня пациентоориентиро-

ванности персонала по 12-ти методикам, 

оценка лояльности и вовлеченности пер-

сонала, сравнительный анализ получен-

ных пациентами реальных впечатлений 

от сервисного обслуживания в сравнении 

и их первоначальными ожиданиями. Пост-

тренинговое сопровождение персонала 

и анализ обратной связи осуществляется 

на четырех уровнях управления: подраз-

делений, отделения по контролю качества, 

руководства санатория, пациентов.

На уровне подразделений сформирова-

ны 19 групп контактного персонала, в кото-

рых на постоянной основе проводится сбор 

обратной связи, разбор ее результатов, тре-

нинги по применению стандартов качества 

сервиса и коммуникации, отработка навы-

ков разрешения конфликтных ситуаций.

Отделением по контролю качества осу-

ществляется анализ и подготовка для руко-

водства санатория предложений по обрат-

ной связи от пациентов и работников. 

Руководством санатория проводится 

анализ предложений отделения по контро-

лю качества и выработка управленческих 

решений в направлении повышения каче-

ства оказываемых услуг, рассматриваются 

результаты деятельности команды управ-

ленцев по сервису, их эффективность, 

ставятся оперативные задачи. Принятые 

руководством решения в области повыше-

ния качества сервиса в рамках ежемесяч-

ных инфосессий доводятся до всего персо-

нала (830 работников).

На уровне пациентов работа осу-

ществляется по трем направлениям: 

при поступлении в санаторий проводится 

информирование о формах обратной свя-

зи и о том, как они будут использоваться, 

заинтересованность и мотивация участия 

в аудите по методике «Тайный пациент» 

и доведение в 100 % случаев информации 

по принятию решений руководством после 

получения обратной связи от пациентов. 

Информация до пациентов доводится леча-

щими врачами и членами команды управ-

ленцев по сервису.

Реализация проекта в рамках пяти эта-

пов позволила разработать и апробировать 

новаторские решения:

  картирование пути пациента;

  определение психотипов пациентов 

по методике DISC;

  стандартизация взаимоотношений 

«работник-пациент»;

  внедрение самооценки консультатив-

ных и коммуникативных навыков врачей 

по методике MAAS-Global;

  разработка цифровизации обратной свя-

зи через QR-код на отзыв в личном каби-

нете пациента на сайте санатория;

  определение индексов лояльности 

(eNPS) и пациентоцентричности (MRI) 

персонала;

  определение индексов лояльности (NPS) 

и удовлетворенности (CSI) пациентов.

За период реализации проекта достиг-

нута положительная динамика по клю-

чевым показателям его эффективности: 

повышение среднего уровня основных 

коммуникативных навыков персона-

ла с 4,0 до 4,46 баллов по пятибалльной 

шкале, рост лояльности персонала с 49% 

до 74% и пациентоцентричности с 82,5% 

до 90,3%, рост лояльности пациентов 

с 68% до 76% и их удовлетворенности 

с 4,1 до 4,84 по пятибалльной шкале; повы-

шение заполняемости санатория на 15%, 

прирост возврата пациентов на 47% и рост 

финансовых показателей на 14%.

Опрос пациентов разных категорий 

и возрастов от 40 до 70 лет, оценивающий 

их ожидания и восприятие сервисного 

обслуживания в санатории, позволил выя-

вить абсолютно у всех, что их ожидания 

оправдались, при этом многие из пациен-

тов отметили, что санаторий превышает 

уровень ожидаемого сервиса и качества 

оказания услуг при проведении программ 

медицинской реабилитации.

Заключение
Разработанный проектной командой 

Сакского военного клинического санатория 

КОМПЛЕКСНЫЙ ПОДХОД К УПРАВЛЕНИЮ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОГО СЕРВИСА В САКСКОМ ВОЕННОМ КЛИНИЧЕСКОМ САНАТОРИИ ИМ. Н.И.  ПИРОГОВА
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им. Н.И. Пирогова комплексный подход 

к управлению качеством медицинского 

сервиса при реализации программ меди-

цинской реабилитации позволил выстроить 

систему управления сервисом, основными 

элементами которой являются стандарты 

качества сервиса и коммуникаций, каналы 

и инструменты обратной связи с персона-

лом и пациентами, вовлеченность персо-

нала, тестирование и оценка компетенций 

персонала в области качества сервиса. Это 

позволило повысить лояльность и пациен-

тоориентированность персонала, а также 

лояльность и удовлетворенность пациентов, 

увеличить число постоянных пациентов, 

улучшить финансовые показатели, начать 

эффективно управлять циклом лояльно-

сти в санатории и вывести его на принци-

пиально новый уровень качества сервиса 

в отношении пациентов. Апробированная 

методология управления качеством серви-

са доказала свою эффективность и может 

быть рекомендована для внедрения в дея-

тельность санаторно-курортных и меди-

цинских организаций.

Результаты комплексного подхода 

к управлению качеством сервиса были 

использованы для разработки Модели 

превосходного сервиса для оздоровитель-

ных курортов и медицинских организа-

ций, интегрированной с требованиями 

международных стандартов и критериев. 

Рекомендуемые методики и инструменты 

для управления качеством обслуживания, 

включенные в Модель, позволяют санатор-

но-курортным и медицинским организаци-

ям повышать качество сервиса в направ-

лении от пациентоориентированности 

к пациентоцентричности.
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Разработка научно обоснованных механизмов повышения рождаемости населения является одним 
из важнейших направлений в системе мер по улучшению демографической ситуации в нашей стране. 
Общеизвестно, что рождаемость населения является показателем, в большей степени обусловленным 
влиянием социальных факторов. Однако медицинские факторы также несут определенный вклад 
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Sociological characteristics of modern problems of the organization of medical care for male infertility

The development of evidence-based mechanisms for increasing the birth rate is one of the most important areas in the system of measures 

to improve the demographic situation in our country. It is well known that the birth rate of the population is an indicator largely determined 

by the influence of social factors. However, medical factors also contribute to the formation of this indicator through their impact on 

the reproductive potential of both women and men. The reproductive health of men is one of the medical determinants that determine the birth 

rate of the population from the standpoint of its manageability. A key role in this matter is assigned to the organization of specialized medical 

care for diseases of the male reproductive system.

It should be noted that very few publications are devoted to the study of the organization of this type of medical care, and this issue remains 

largely unexplored at the present stage of development of domestic healthcare. The fight against infertility should be considered as a reserve 

for increasing the reproductive potential of the male population.

In this regard, we conducted a sociological study aimed at studying the state of the organization of medical care for male infertility in the regions 

of the Russian Federation and proposed general directions for its improvement.

Keywords: medical care, male infertility, organization of medical care, andrology, sociological survey
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в формирование данного показателя через их влияние на репродуктивный потенциал как женщин, 
так и мужчин. Репродуктивное здоровье мужчин является одной из медицинских детерминант, 
определяющих показатель рождаемости населения с позиции его частичной управляемости. 
Ключевая роль в этом вопросе отводится организации специализированной медицинской помощи 
при заболеваниях мужской репродуктивной системы. 
Следует отметить, что исследованию вопросов организации данного вида медицинской помощи 
посвящено крайне мало публикаций, и этот вопрос на современном этапе развития отечественного 
здравоохранения во многом остается неизученным. Резервом повышения репродуктивного потенциала 
мужского населения следует считать борьбу с бесплодием. В этой связи авторами было проведено 
социологическое исследование, направленное на изучение состояния организации оказания 
медицинской помощи при мужском бесплодии в регионах Российской Федерации 
и предложены общие направления по ее улучшению. 

Введение
Состояние репродуктивного мужского 

здоровья является одним из факторов, вно-

сящих свой вклад в формирование показа-

теля рождаемости населения. С этих пози-

ций его следует рассматривать в контексте 

разработки мероприятий по улучшению 

демографической ситуации. Повышение 

рождаемости – один из стратегических 

векторов демографического развития 

государства, которое рассматривается 

как важнейший индикатор обеспечения 

национальной безопасности [1]. 

Указом Президента Российской Феде-

рации от 09.10.2007 № 1351 была утвер-

ждена концепция демографической поли-

тики Российской Федерации на период 

до 2025 года, которая определила укрепле-

ние репродуктивного здоровья и института 

семьи в качестве одного из приоритетных 

направлений государственной политики 

[2]. Кроме того, для решения демографиче-

ских проблем Правительством Российской 

Федерации в 2019 году принят националь-

ный проект «Демография», основная цель 

которого – естественный прирост числен-

ности населения и увеличение продолжи-

тельности жизни [3].

Несмотря на определенные достижения 

в области управления репродуктивным 

здоровьем, сохраняются неблагоприятные 

тенденции в показателях распространен-

ности мужского бесплодия [4,5]. В России 

за последние два десятилетия отмечено 

двукратное увеличение общего количе-

ства бесплодных мужчин [6]. На долю 

мужского фактора приходится 30–50 % 

случаев бесплодия в браке [7,8]. За период 

с 2000 по 2018 год зарегистрирован рост 

как общего числа случаев мужского бес-

плодия, так впервые выявленных случаев 

данного заболевания [9]. 

Среди медико-социальных проблем 

организации медицинской помощи 

при мужском бесплодии необходимо выде-

лить следующие наиболее значимые: 

  регистрация и статистический учет 

бесплодия;

  медицинская активность мужчин общая 

и целевая;

  доступность медицинской помощи для  

мужчин с нарушениями репродуктивной 

системы;

  роль и место специализированной меди-

цинской помощи при мужском бесплодии 

в системе оказания медицинской помощи 

и охране здоровья населения;

  подготовка медицинских кадров. 

Регистрация и статистический учет 
мужского бесплодия. Сбор точных эпи-

демиологических данных о мужском бес-

плодии в настоящее время затруднен из-за 

того, что данная проблема выявляется толь-

ко на фоне возникновения потребности 

иметь ребенка и затруднений в этом вопро-

се, чаще – спустя несколько лет совмест-

ной жизни в официальном или граждан-

ском браке. В процессе медицинского 

обследования такой семейной пары, чаще 

по инициативе супруги, может выясниться, 

что мужчина имеет нарушения в репродук-

тивной системе, препятствующие зачатию 

ребенка. Позднее вступление в брак, ори-

ентация на бездетное партнерство, вестер-

низация семейных отношений, соглас-

но которой в настоящее время широкое 

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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распространение получила модель «снача-

ла карьера и благосостояние, а дети потом» 

приводят к тому, что истинная картина 

распространенности бесплодия, в том чис-

ле и мужского, в настоящее время неиз-

вестна. Таким образом, мужское бесплодие 

возможно выявить и статистически учесть 

только по обращаемости за медицинской 

помощью, которая обусловлена проблемой 

зачатия ребенка в семейной паре, преиму-

щественно спустя несколько лет совмест-

ной жизни партнеров. 

Медицинская активность мужчин 
общая и целевая. Многочисленные 

исследования разных лет показывают, что  

для мужского населения в целом харак-

терна низкая медицинская активность 

по сравнению с женщинами. Под медицин-

ской активностью в общем смысле принято 

понимать совокупность психо логических 

установок, направленных на взаимодей-

ствие человека с системой здравоохране-

ния (своевременность обращения за меди-

цинской помощью, профилактические 

обследования, выполнение врачебных 

предписаний и др.). В контексте обсужда-

емой проблемы мы выделяем также и целе-

вую медицинскую активность, связанную 

с поведенческими установками мужчины 

относительно готовности взаимодействия 

с медицинской системой для решения про-

блемы зачатия ребенка. Как указывалось 

выше, зачастую инициатором этого про-

цесса является супруга в бесплодном бра-

ке. От осознания проблемы и персональной 

готовности мужчины проявлять медицин-

скую активность в этой части во многом 

зависит эффективность решения проблемы 

бесплодия в семье. 

Доступность медицинской помощи 
для мужчин с нарушениями репродук-
тивной системы. Данный аспект носит 

системный характер и связан со многими 

организационными вопросами, каждый 

из которых требует отдельного изучения. 

К ним следует отнести: достаточность 

врачей соответствующих специальностей, 

уровня их образования и квалификации; 

наличие медицинских организаций, осу-

ществляющих деятельность в сфере пла-

нирования семьи и репродукции человека; 

наличие медицинских организаций, оказы-

вающих урологическую помощь в амбула-

торных условиях и условиях стационара; 

преемственность в работе медицинских 

организаций, участвующих в лечении муж-

ского бесплодия; наличие достоверной 

и доступной информации для населения 

о методах борьбы с бесплодием, местах 

получения соответствующей медицинской 

помощи и ряд других.

Роль и место специализированной 
медицинской помощи при мужском 
бесплодии в системе оказания меди-
цинской помощи и охране здоровья 
населения. Очевидно, что лечение муж-

ского бесплодия предполагает комплекс-

ный подход, при котором задействованы 

различные лечебно-диагностические 

методы и врачи разных специальностей: 

репродуктологи, урологи, эндокринологи, 

терапевты, генетики и др. Данные специа-

листы должны работать во взаимодействии 

с соблюдением единых подходов к лече-

нию и его этапности. Обеспечение этого 

взаимодействия должно быть представле-

но в соответствующих нормативных право-

вых актах в регионах страны, и оно должно 

координироваться и управляться на уровне 

соответствующего главного специалиста. 

Подготовка медицинских кадров. 
Данный аспект является одним из самых 

противоречивых в комплексе проблем обе-

спечения медицинской помощью при муж-

ском бесплодии. Прежде всего речь идет 

о врачах-урологах, занимающихся про-

блемами мужского бесплодия. В профес-

сиональной среде таких специалистов 

принято называть «врачами-андролога-

ми». Однако официальная номенклатура, 

утвержденная приказом Минздрава Рос-

сии от 07.10.2015 № 700н1, не содержит 

специальности «андрология». Соответ-

ственно, не представлен врач-андролог 

и в номенклатуре должностей медицин-

ских и фармацевтических работников, 

1 Приказ Минздрава России от 07.10.2015 № 700н (ред. от 09.12.2019) «О номенклатуре специальностей специалистов, 
имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование».
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утвержденной приказом Минздрава Рос-

сии от 20.12.2012 № 1183н2. Таким обра-

зом, в отраслевом правовом пространстве 

врачебная специальность «андрология» 

и должность «врач-андролог» отсутствуют. 

Существующие квалификационные характе-

ристики врача-уролога, имеющиеся в ряде 

отраслевых документов, не содержат упоми-

наний о лечении мужского бесплодия. В част-

ности, профессиональный стандарт врача- 

уролога, утвержденный приказом Минтруда 

России от 14.03.2018 № 137н3, не включает 

в перечень трудовых функций и трудовых 

действий врача-уролога, связанных с лече-

нием мужского бесплодия. Данные вопросы 

на сегодняшний день рассматриваются лишь 

в отдельных программах дополнительного 

профессионального образования (повыше-

ния квалификации) по андрологии, кото-

рые осваивают некоторые врачи-урологи, 

и в соответствующем стандарте медицин-

ской помощи, утвержденном приказом 

Минздрава России от 08.02.2022 № 62н4. 

Остается открытым вопрос, кто же 

на самом деле должен заниматься лечением 

нарушений мужской репродуктивной функ-

ции: любой врач-уролог или врач-уролог, 

прошедший специальную подготовку? Если 

требуется специальная подготовка, то какая 

по форме и в каком объеме? И главное – 

где эти требования обозначены? Очевидно, 

что данные вопросы требуют своего раскры-

тия в официальных документах, поскольку 

правовой статус врача, оказывающего меди-

цинскую помощь при мужском бесплодии, 

должен быть конкретизирован и четко обо-

значен в законодательстве. 

Перечисленные выше проблемы тре-

буют изучения и практического решения 

с тем, чтобы обеспечить доступность, каче-

ство и безопасность медицинской помощи 

мужчинам с нарушениями репродуктивной 

функции. Это определило актуальность 

проведенного нами специального исследо-

вания, целью которого явилось выявление 

проблем в организации медицинской 

помощи при мужском бесплодии и разра-

ботка предложений по ее улучшению. 

Материал и методы исследования
С помощью специально разработанной 

анкеты было проведено одномоментное 

социологическое исследование по оценке 

состояния организации медицинской помо-

щи при мужском бесплодии в регионах стра-

ны. Исследование проводилось сплошным 

методом и охватило все субъекты Россий-

ской Федерации, где при региональных орга-

нах управления здравоохранением имеются 

главные специалисты-урологи. Объем иссле-

дования составил 55 опрошенных. Главные 

специалисты-респонденты в рамках иссле-

дования выступали в качестве экспертов, 

которые выражали свое профессиональное 

мнение посредством заполнения анкеты. 

Результаты исследования
Большинство респондентов было пред-

ставлено лицами мужского пола (98,2%). 

При этом женщины среди опрошенных 

составили лишь 1,8% от общего числа 

главных специалистов. Данная структура 

в целом отражает сложившийся в настоя-

щее время гендерный состав врачей, рабо-

тающих по специальности «урология» 

в нашей стране. 

Общеизвестно, что главный специалист – 

это штатное или внештатное должностное 

лицо регионального органа управления 

здравоохранением. Данный специалист 

призван осуществлять организационно-ме-

тодическое руководство и консультативные 

функции по соответствующей медицинской 

специальности, в данном случае по уроло-

гии. Эти функции могут выполнять наибо-

лее опытные врачи, имеющие соответствую-

щие уровень образования и квалификации, 

то есть знания, умения, навыки и компетен-

ции. Определенным образом профессио-

нальный опыт характеризуют возраст и стаж 

1 Приказ Минздрава России от 20.12.2012 № 1183н (ред. от 04.09.2020) 
«Об утверждении Номенклатуры должностей медицинских работников и фармацевтических работников».

2 Приказ Минтруда и социальной защиты России от 14.03.2018 №137н 
«Об утверждении профессионального стандарта “Врач-уролог”».

3 Приказ Минздрава России от 08.02.2022 № 62н 
«Об утверждении стандарта медицинской помощи мужчинам при бесплодии (диагностика и лечение)».
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работы врача по специальности, которые 

оценивались в ходе исследования. Исполь-

зовались возрастные и стажевые группиров-

ки с пятилетним интервалом. 

Возрастной состав респондентов был 

представлен преимущественно четырьмя 

возрастным группами: 45–49 лет, 50–54 года, 

55–59 лет и 60–65 лет (20,0, 21,8, 18,2 и 21,8% 

к итогу соответственно). В целом на дан-

ные возрастные группы пришлось 81,8% 

от общего числа опрошенных. 

Распределение респондентов по ста-

жу работы по специальности «урология» 

выявило следующие стажевые груп-

пы, занявшие наибольший удельный 

вес: 20–24 года, 25–29 лет и 30–35 лет 

(20,2, 23,6 и 41,8% к итогу соответствен-

но). Суммарно на данные стажевые группы 

пришлось 85,6% от всех опрошенных. 

Таким образом, анализ структуры 

по возрасту и стажу главных региональных 

специалистов по урологии показал их про-

фессиональную зрелость и наличие опы-

та, что дало основание считать их оценки 

уровня организации медицинской помощи 

мужчинам с нарушениями репродуктивной 

функции обоснованными. 

Один из первых вопросов, на кото-

рый было предложено ответить главным 

специалистам, касался необходимости 

выделения андрологии в отдельную вра-

чебную специальность. Результаты ответов 

на данный вопрос показали следующее: 

более половины респондентов (56,4%) счи-

тают необходимым выделение андрологии 

в самостоятельную медицинскую специаль-

ность; 34,5% – не видят в этом острой необ-

ходимости; 9,1% – сомневаются и затруд-

няются с ответом. Такая структура ответов 

указывает на неоднозначность вопроса под-

готовки врачей в рамках отдельной специ-

альности. В тоже время большинство счи-

тает, что андрология как самостоятельная 

врачебная специальность все-таки должна 

быть выделена. Очевидно, что решение этой 

проблемы должно сопровождаться деталь-

ной аналитической оценкой и находиться 

в фокусе внимания специалистов в обла-

сти клинической медицины и организа-

ции здравоохранения, профессиональных 

некоммерческих организаций, создаваемых 

медицинскими работниками, научного сооб-

щества и представителей системы высшего 

медицинского и дополнительного профес-

сионального образования. Взвешенное 

решение в этой части должно быть найдено 

между подготовкой кадров высшей квали-

фикации (ординатура), профессиональной 

переподготовкой или выделением значи-

мого раздела в структуре образовательных 

программ указанных уровней образования. 

В настоящее время основная форма под-

готовки врачей-урологов по андрологии 

осуществляется через освоение дополни-

тельных профессиональных программ повы-

шения квалификации. Учитывая тот факт, 

что более половины респондентов считают 

необходимым выделение самостоятельной 

врачебной специальности «андрология», 

можно считать, что повышения квалифи-

кации в данном случае явно недостаточно. 

Кроме того, требует своего совершенствова-

ния и соответствующий профессиональный 

стандарт в части выделения специальной 

трудовой функции и трудовых действий. 

На следующем этапе респондентам было 

предложено оценить уровень организации 

медицинской помощи при мужском беспло-

дии в современных условиях по 10-балльной 

шкале, где за 1 балл принята самая низкий 

оценка, а за 10 баллов – самая высокая. 

Результаты представлены в таблице 1. 

Таблица 1.  Социологическая оценка уровня 
организации медицинской 
помощи при мужском бесплодии 
в регионе (баллы)

Баллы % оценивших

1 –

2 10,9

3 29,1

4 10,9

5 3,5

6 1,8

7 12,7

8 7,3

9 –

10 3,8
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Средняя оценка уровня организации 

медицинской помощи при мужском бес-

плодии, которая была получена от главных 

специалистов-урологов регионов, составила 

4,6 баллов. Это указывает на наличие систем-

ных проблем в организации и обеспечении 

данного вида медицинской помощи мужчи-

нам. Обращает на себя внимание минималь-

ное количество респондентов, присвоивших 

высокие баллы: 10 баллов присвоили лишь 

3,8% опрошенных, 8 и 7 баллов – 7,3 и 12,7% 

соответственно. Чаще всего (29,1%) респон-

денты выбирали оценку 3 балла. По мере 

увеличения балла в шкале уменьшалось 

количество оценок. Если учесть, что на уров-

не главных специалистов органа управле-

ния здравоохранением аккумулируется 

вся информация по вверенным им видам 

или профилям медицинской помощи, можно 

заключить, что представленные оценки 

в целом отражают состояние изучаемого 

вида медицинской помощи в стране. 

Наиболее важными характеристиками 

медицинской помощи являются ее каче-

ство, безопасность и доступность. Послед-

няя также оценивалась респондентами 

в своих регионах (рисунок). 

Данные, представленные на рисунке, 

показывают, что только 10,8% опрошен-

ных считают медицинскую помощь муж-

чинам с бесплодием доступной в полной 

мере; 60,0% считают ее скорее доступной, 

чем недоступной; 27,3% оценивают помощь 

скорее недоступной и 0,8% абсолютно недо-

ступной. Такая структура ответов позволяет 

сделать вывод, что в большинстве регионов 

в той или иной мере присутствуют факторы, 

снижающие доступность рассматриваемого 

вида медицинской помощи. На выявление 

данных факторов был сориентирован сле-

дующий вопрос анкеты, результаты ответов 

на который представлены в таблице 2. 

Ведущим фактором доступности явля-

ется дефицит врачей, оказывающих меди-

цинскую помощь при мужском бесплодии. 

На данный фактор указали 77,1 на 100 опро-

шенных главных специалистов. Дефицит 

в данном случае определяется количеством 

врачей-урологов, имеющих профессио-

нальные компетенции по лечению нару-

шений мужской репродуктивной функции. 

Такие специалисты, как правило, сосредо-

точены в региональных центрах на базе 

крупных государственных медицинских 

организаций, клиник медицинских вузов 

и научных учреждений, а также в частных 

медицинских организациях, специализи-

рующихся на мужском бесплодии. Что же 

касается небольших по численности насе-

ления регионов и городов нашей страны, 

то в них данные специалисты зачастую 

отсутствуют. Это категорически ограничи-

вает медицинскую помощь нуждающимся 

мужчинам и требует от них поиска способа 

решения своей проблемы в других регио-

нах или центральных городах России. 

По мнению главных специалистов- 

урологов, доступность медицинской 

помощи также существенно снижается 

по причине недостатка специализированных 

Таблица 2.  Факторы, влияющие на доступность медицинской 
помощи мужчинам с нарушениями репродуктивной 
функции (на 100 опрошенных)

Фактор 
Число ответов 

на 100 опрошенных

Дефицит врачей, оказывающих медицинскую помощь 
при мужском бесплодии

77,1

Недостаток специализированных медицинских организаций 
и подразделений

45,7

Несовершенство нормативно-правовой базы 28,6

Отсутствие порядка оказания медицинской помощи 
при мужском бесплодии

31,4

Низкая доступность современных медицинских технологий 
по лечению мужского бесплодия

17,1

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ

Рисунок.  Структура ответов на вопрос 
о доступности медицинской 
помощи при мужском 
бесплодии (% к итогу)
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медицинских организаций и подразделе-

ний (45,7 на 100 опрошенных). Этот фак-

тор напрямую влияет на количество вра-

чей-специалистов по мужскому бесплодию. 

Следующие два фактора связаны между 

собой: несовершенство нормативно-пра-

вовой базы и отсутствие порядка оказания 

медицинской помощи при мужском беспло-

дии (28,6 и 31,4 на 100 опрошенных соответ-

ственно). Очевидно, что наличие порядка 

по рассматриваемому виду медицинской 

помощи позволило бы решить ряд организа-

ционных проблем. Прежде всего, речь идет 

об этапах оказания медицинской помощи 

(маршрутах движения пациентов), требова-

ниях к специализированным подразделени-

ям и их оснащению. Очевидно, что нужны 

нормативные правовые акты, определяющие 

роль и место андрологических вмешательств 

в системе оказания медицинской помощи 

региона и страны на современном этапе. 

Также респонденты указали на низкую 

доступность современных медицинских 

технологий как фактор, ограничивающий 

возможность получения медицинской 

помощи мужчинам с нарушениями репро-

дуктивной функции (17,1 на 100 опрошен-

ных). Данный вопрос требует отдельного 

изучения, поскольку связан с развитием 

медицинской науки, фармацевтического 

и медико-промышленного сектора, особен-

ностями экономического характера. 

Важен также вопрос, связанный с местом 

получения медицинской помощи при муж-

ском бесплодии (табл. 3). 

Главные специалисты-урологи указали, 

что наиболее часто с целью диагностики 

и лечения бесплодия мужчины обращают-

ся в частные медицинские организации, 

специализирующиеся на данном направ-

лении (70,9 на 100 опрошенных). При-

мерно одинаковое число ответов на дан-

ный вопрос было получено в отношении 

центров планирования семьи и государ-

ственных медицинских организаций, 

оказывающих первичную медико-са-

нитарную помощь населению (уроло-

гические кабинеты в территориальных 

поликлиниках, лечебно-диагностических 

и консультативно-диагностических цен-

трах, медико-санитарных частях и т.д.) 

(56,4 и 55,9 на 100 опрошенных соответ-

ственно). Эти данные свидетельствуют 

о том, что частный медицинский сектор 

в настоящее время играет существенную 

роль в расширении возможностей получе-

ния медицинской помощи по направлению 

«андрология». Традиционно определенные 

объемы помощи берут на себя перинаталь-

ные центры и центры планирования семьи 

при решении проблем зачатия ребенка 

в бесплодных парах. 

Респондентам было предложено отве-

тить на вопрос относительно уровня подго-

товленности врачей-урологов по вопросам 

андрологии. Результаты показали, что лишь 

38,2% главных специалистов оценили уро-

вень такой подготовки врачей в своем реги-

оне как достаточный, 50,9% считают его 

недостаточным, а 10,9% – затруднились 

с ответом. Среди причин, снижающих уро-

вень подготовленности врачей-урологов, 

респонденты выделили следующие: отсут-

ствие возможности прохождения професси-

ональной переподготовки по специальности 

«андрология» (54,5%), недостаток образова-

тельных программ (51,5%), невозможность 

подготовки специалиста в рамках допол-

нительной профессиональной программы 

повышения квалификации длительностью 

144 часа (45,5%) и низкое качество боль-

шинства предлагаемых в настоящее время 

образовательных программ (24,2%). 

Подавляющее большинство респон-

дентов – главных специалистов-урологов 

регионов (94,5%) заключили, что такое 

направление, как медицинская помощь 

при нарушении мужской репродуктивной 

функции требует значительного усовер-

шенствования. Ключевыми направления-

ми усовершенствования респонденты счи-

тают следующие: 

  разработка соответствующего порядка 

оказания медицинской помощи (71,7%);

Таблица 3.  Медицинские организации, в которые наиболее часто 
обращаются мужчины с нарушениями репродуктивной 
функции (на 100 опрошенных)

Медицинская организация 
Число ответов 

на 100 опрошенных

Перинатальный центр 45,5

Центр планирования семьи 56,4

Государственная медицинская организация, 
оказывающая первичную медико-санитарную помощь

55,9

Частная медицинская организация 70,9

СОЦИОЛОГИЧЕСКАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА СОВРЕМЕННЫХ ПРОБЛЕМ ОРГАНИЗАЦИИ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПРИ МУЖСКОМ БЕСПЛОДИИ
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  изменения в системе подготовки и совер-

шенствования профессиональных зна-

ний врачей (64,2%);

  включение специальности «андрология» 

в действующую номенклатуру специали-

стов с высшим медицинским образовани-

ем (43,4%);

  статистическая регистрация случаев 

мужского бесплодия (ведение специ-

ального регистра и мониторинга) и ста-

тистического учета деятельности ме-

дицинских организаций, оказывающих 

медицинскую помощь мужчинам с на-

рушениями репродуктивной функции 

(30,2%).

Заключение
Таким образом, проведенное иссле-

дование позволило выявить ключевые 

проблемы в системе оказания медицин-

ской помощи при мужском бесплодии 

и наметить основные направления по ее 

совершенствованию. Учитывая факт того, 

что исследование проведено сплошным 

методом и охватило все регионы, где 

представлены главные специалисты- 

урологи, можно считать, что полученные 

данные отражают системные тенденции 

страны в контексте, рассмотренном в рам-

ках настоящей статьи. 
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Введение
По мере развития информационных 

технологий цифровизация стала одним 

из приоритетных направлений совершен-

ствования здравоохранения, позволяющим 

повысить доступность и качество оказы-

ваемой медицинской помощи. Внедрение 

федерального проекта «Создание едино-

го цифрового контура в здравоохране-

нии на основе единой государственной 

информационной системы в сфере здра-

воохранения (ЕГИСЗ)» ускорило процесс 

цифровизации здравоохранения. В рамках 

указанного федерального проекта актив-

но создается единый цифровой контур, его 

функционирование обеспечивается путем 

организации взаимодействия с государ-

ственными информационными системами 

в сфере здравоохранения субъектов Рос-

сийской Федерации, медицинскими инфор-

мационными системами медицинских 

организаций, Единым порталом государ-

ственных услуг. Единый цифровой контур 

в сфере здравоохранения – это, в пер-

вую очередь, инструмент, позволяющий 

Проведен анализ опыта обработки нормативной 
документации, регулирующей организацию и оказание 
медицинской помощи в связи с цифровой трансформацией 
в секторе здравоохранения. Приведены результаты 
оцифровки нормативно-правовых актов в целях проведения 
электронного лицензирования медицинской деятельности.

Анализ опыта оцифровки нормативно-правовых 
актов, регулирующих организацию оказания 
медицинской помощи
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усовершенствовать оказание медицин-

ской помощи, перевести ее на качественно 

новый уровень путем непосредственного 

влияния на процесс функционирования 

медицинских организаций и оптимиза-

ции их работы. В рамках развития ЕГИСЗ 

в 2013–2018 годах были успешно решены 

задачи повышения информированности 

и вовлеченности населения путем внедре-

ния соответствующих сервисов (ведение 

медицинской документации в электронном 

виде, внедрение электронной медицинской 

карты пациента, запись к врачу посред-

ством сети «Интернет» и др.).1

Процесс оцифровки нормативно-пра-

вовых актов, регулирующих организа-

цию и оказание медицинской помощи: 

порядков оказания медицинской помощи, 

клинических рекомендаций, стандартов 

медицинской помощи, – проводится в ходе 

цифровой трансформации в сфере здраво-

охранения и имеет различные практиче-

ские цели [1,2,3].

Соответствие медицинской организации 

обязательным требованиям является необ-

ходимым условием для получения лицен-

зии на осуществление медицинской дея-

тельности, поэтому оптимизация процесса 

установления данного соответствия путем 

оцифровки нормативно-правовых актов 

позволит повысить качество и доступность 

оказываемой медицинской помощи.

Ряд исследователей отмечают сложно-

сти, связанные с применением порядков 

медицинской помощи, касающихся пра-

вовых противоречий (в том числе несо-

ответствия названия медицинских орга-

низаций, должностей и специальностей 

медицинских работников утвержденным 

действующим номенклатурам), механиз-

мов пересмотра действующих порядков 

медицинской помощи, что особенно акту-

ально в условиях внедрения цифровых тех-

нологий. Необходимость стандартизации 

процессов организации и оказания меди-

цинской помощи определяют важность 

гармонизации законодательства в сфере 

здравоохранения, в том числе действую-

щих порядков по профилям, заболеваниям 

и состояниям [3–6].

Цель исследования
Цель работы – анализ опыта ФГБУ 

«Национальный институт качества» 

Росздравнадзора и опыта, изложенного 

в других научных исследованиях по про-

ведению работ по оцифровке нормативно- 

правовых актов, для выработки предло-

жений по совершенствованию процесса 

разработки нормативно-правовых доку-

ментов для их дальнейшего применения 

в цифровых процессах здравоохранения.

Материалы и методы
Поиск публикаций в русскоязычной 

литературе проводился с использова-

нием электронной поисковой системы 

eLIBRARY.RU, информационных баз дан-

ных Science Direct и National Library of 

Medicine (PubMed) по ключевым словам 

и их комбинациям.

Результаты
В рамках цифровой трансформации 

здравоохранения процесс оцифровки нор-

мативной документации является осно-

вополагающим элементом, однако суще-

ствуют механизмы, создающие проблемы 

1 О проекте «Создание единого цифрового контура на основе ЕГИСЗ». 
URL: https://www.kmis.ru/media/files/tsifrovoi-kontur.pdf?ysclid=lhyq9qieuu343675253

Соответствие медицинской организации 
обязательным требованиям является 

необходимым условием для получения лицензии 
на осуществление медицинской деятельности, 
поэтому оптимизация процесса установления 

данного соответствия путем оцифровки 
нормативно-правовых актов позволит 

повысить качество и доступность 
оказываемой медицинской помощи.
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в этом направлении. Например, клиниче-

ские рекомендации на сегодняшний день 

стали фундаментальными инструментами 

доказательной медицины, но они имеют 

определенные ограничения, препятству-

ющие их оцифровке, такие как сложность 

комплексного применения нескольких 

клинических рекомендаций для пациен-

тов с мультиморбидностью, необходимость 

учета проблемы полипрагмазии и др. [7,8]. 

Исследования интерпретируемых компью-

тером клинических рекомендаций нача-

лись в конце 1990-х – начале 2000-х годов 

и стали основой для разработки систем 

поддержки принятия решений. Процесс 

разработки включал формализацию поня-

тий, содержащихся в клинических руковод-

ствах, в однозначные и интерпретируемые 

компьютером обозначения [7,8]. Помимо 

представления логики клинического алго-

ритма, для внедрения интерпретируемых 

компьютером клинических рекомендаций 

необходима интеграция с институцио-

нальными информационными системами, 

рабочим процессом (в зависимости от кон-

текста и инициирующего события), под-

держка локальной адаптации в различных 

учреждениях. В процессе перевода клини-

ческих рекомендаций в интерпретируемые 

компьютером клинические рекомендации 

отмечались семантические трудности, 

связанные с наличием сложных наборов 

предписанных процедур с присутствием 

в них внутренних противоречий и возмож-

ностей для двусмысленного толкования, 

необходимостью сотрудничества между 

клиническими экспертами и техническим 

персоналом, важностью моделирования 

временных аспектов [7,9]. Для облегче-

ния процесса написания клинических 

руководств также был разработан про-

граммный помощник, помогающий струк-

турировать описательные рекомендации. 

Сейчас разрабатываются методологии 

автоматизации, расширения и адапта-

ции для создания персонализированных 

рекомендаций, в том числе их разработки 

и обслуживания с поддержкой искусствен-

ного интеллекта [7, 10].

В Российской Федерации процесс цифро-

вой трансформации нормативно-правовых 

актов, в частности, для решения задачи 

мониторинга качества оказания медицин-

ской помощи по клиническим профилям 

на всех этапах ее оказания, осуществляется 

в том числе в вертикально-интегрирован-

ных медицинских информационных систе-

мах (ВИМИС). Методологической основой 

ВИМИС является оцифрованная норматив-

но-правовая информация – порядки оказа-

ния медицинской помощи и клинические 

рекомендации по соответствующим про-

филям. В целях интеграции порядков ока-

зания медицинской помощи с ЕГИСЗ, в том 

числе с ВИМИС по профилям, исследовате-

лями разрабатывалась стандартизирован-

ная форма порядка. Авторами отмечена 

важная для стандартизации особенность 

порядков, связанная с отсутствием подза-

конных актов, регламентирующих их раз-

работку. При реализации разработки и вне-

дрения ВИМИС были отмечены вопросы 

необходимости стандартизации глоссария, 

классификаций и информационных моде-

лей для их использования всеми участни-

ками информационного взаимодействия 

в сфере здравоохранения [3,5].

Приоритетным направлением деятель-

ности Росздравнадзора является участие 

в создании единого цифрового контура 

в здравоохранении на основе ЕГИСЗ и вне-

дрение цифровых технологий в контроль-

но-надзорную детальность. В соответствии 

с постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 30.07.2021 № 1279  

«О проведении на территории Российской 

В Российской Федерации процесс цифровой 
трансформации нормативно-правовых актов, 
в частности, для решения задачи мониторинга 
качества оказания медицинской помощи 
по клиническим профилям на всех этапах 
ее оказания, осуществляется в том числе 
в вертикально-интегрированных медицинских 
информационных системах (ВИМИС).
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Федерации эксперимента по оптимизации 

и автоматизации процессов разрешитель-

ной деятельности, в том числе лицензиро-

вания» с 1 августа 2021 года начато про-

ведение эксперимента по оптимизации 

и автоматизации процессов в сфере раз-

решительной деятельности, в том числе 

лицензирования (далее – эксперимент), 

одним из участников которого является 

Федеральная служба по надзору в сфере 

здравоохранения. Эксперимент проводит-

ся в целях создания и апробации механиз-

ма упрощения и ускорения подачи, приема, 

рассмотрения заявления и предоставления 

разрешения по результатам проверки зая-

вителя на соответствие требованиям. В свя-

зи с этим, лицензирование медицинской 

деятельности, как одно из наиболее вос-

требованных направлений деятельности 

Росздравнадзора, потребовало проведения 

процедуры оцифровки нормативно-пра-

вовых актов (далее – НПА) для оптимиза-

ции и автоматизации процесса. Для этого 

с 2021 года ФГБУ «Национальный инсти-

тут качества» Росздравнадзора проводит 

работы по оцифровке порядков оказания 

медицинской помощи, правил проведения 

лабораторных, инструментальных, патоло-

го-анатомических и иных видов диагности-

ческих исследований, положений об орга-

низации оказания медицинской помощи 

по видам медицинской помощи, порядка 

организации медицинской реабилитации 

и санаторно-курортного лечения, поряд-

ков проведения медицинских экспертиз, 

диспансеризации, диспансерного наблюде-

ния, медицинских осмотров и медицинских 

освидетельствований (далее – порядков 

оказания медицинской помощи) в рамках 

организации проведения электронного 

лицензирования медицинской деятельно-

сти. На основе предъявляемых к соиска-

телю лицензии лицензионных требований 

были определены основные направления 

при работе с устанавливающими их НПА 

для обеспечения корректного сбора сведе-

ний в соответствии с поставленными целя-

ми и возможности дальнейшей автомати-

зированной обработки информации:

1)  перечень работ (услуг), составляющих 

медицинскую деятельность, оказание 

которых регулируется порядком меди-

цинской помощи, с установлением взаи-

мосвязи с видами медицинской помощи 

и условиями их оказания;

2)  данные о наличии в штате медицинских 

работников, соответствующих квалифи-

кационным требованиям, предъявляе-

мым к занимаемой должности;

3)  данные о медицинских изделиях, заре-

гистрированных в установленном по-

рядке, необходимых для выполнения ра-

бот (услуг), составляющих медицинскую 

деятельность.

В рамках разработанной методики 

оцифровки учитывалась необходимость 

обработки информации из порядков ока-

зания медицинской помощи, а также ряда 

других нормативных документов, уста-

навливающих требования к образованию 

и квалификации, возможности осущест-

вления различных видов медицинской дея-

тельности и др.

С учетом вышеизложенных принципов, 

было подвергнуто обработке и внесено 

в АИС «Росздравнадзор» 106 порядков ока-

зания медицинской помощи для последую-

щего применения алгоритмом при проверке 

соответствия лицензионным требованиям. 

С внесенными наборами данных и правил 

проводится оценка соответствия инфор-

мации о стандартах оснащения и штат-

ных нормативах, поступающих от соис-

кателя лицензии, в рамках заявленных 

работ (услуг), составляющих медицинскую 

деятельность.

Результаты и обсуждение
По результатам оцифровки порядков 

оказания медицинской помощи были выяв-

лены следующие сложности:

1.  Различия при определении перечня 

работ (услуг), составляющих медицин-

скую деятельность, оказание которых 

регулируется документами, устанавли-

вающими требования к осуществлению 

медицинской деятельности. Отсутствие 

в данных НПА перечня регулируемых 

работ (услуг), составляющих медицин-

скую деятельность, а также видов и ус-

ловий медицинской помощи, в которых 

они могут быть оказаны применимо 
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к тому или иному подразделению, сме-

шивание понятий работ (услуг), состав-

ляющих медицинскую деятельность 

и профилей медицинской помощи, поня-

тий специализированной медицинской 

помощи и первичной специализирован-

ной медико-санитарной помощи, – все 

это препятствует однозначному опре-

делению взаимосвязи работ (услуг), со-

ставляющих медицинскую деятельность, 

видов медицинской помощи и условий, 

в которых они могут быть оказаны, 

с конкретным структурным подразделе-

нием медицинской организации.

2.  Лицензионные требования к соискателю 

лицензии и (или) лицензиату предъяв-

ляются не только порядками оказания 

медицинской помощи, но и правила-

ми проведения лабораторных, инстру-

ментальных, патолого-анатомических 

и иных видов диагностических иссле-

дований, положениями об организации 

оказания медицинской помощи по видам 

медицинской помощи, порядками орга-

низации медицинской реабилитации 

и санаторно-курортного лечения, по-

рядками проведения медицинских экс-

пертиз, диспансеризации, диспансерно-

го наблюдения, медицинских осмотров 

и медицинских освидетельствований, 

утвержденными в соответствии с Феде-

ральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации». Представ-

ленные НПА не всегда имеют принятую 

на практике стандартную структуру по-

рядка оказания медицинской помощи, 

отражающую требования к правилам 

организации, рекомендуемым штатным 

нормативам и стандартам оснащения, 

необходимым для осуществления ме-

дицинской деятельности по какой-либо 

работе (услуге), составляющей меди-

цинскую деятельность. Соответственно 

сложность выделения данных требова-

ний из контекста и других документов, 

устанавливающих требования к осу-

ществлению медицинской деятельно-

сти, требовала большой аналитической 

обработки с привлечением профильных 

специалистов данной сферы.

3.  Необходимость определения соответ-

ствующих медицинских изделий, заре-

гистрированных в установленном по-

рядке, позициям списка оборудования 

(оснащения), содержащимся в норма-

тивно-правовом документе. Порядки 

оказания медицинской помощи, приня-

тые ранее 2020 года, не содержат на-

званий и кодов видов номенклатурной 

классификации медицинских изделий, 

соответствующих приведенному в них 

перечню оборудования. Была проведе-

на работа по анализу данных перечней, 

определению назначения и состава 

позиции, а также подбору соответству-

ющих медицинских изделий. В процес-

се обработки данных определенную 

сложность составляла невозможность 

в некоторых случаях четко определить 

состав или назначение позиции, исходя 

из ее наименования согласно тексту по-

рядка. В результате были разработаны 

проектные цифровые версии стандар-

тов оснащения порядков медицинской 

помощи, содержащие в себе перечень 

медицинских изделий, а также выделе-

ние в подраздел «прочее оборудование» 

позиций, не являющихся медицински-

ми изделиями. Данное разграничение 

необходимо для сведения к минимуму 

возможных разночтений при предъяв-

лении лицензионных требований к со-

искателю лицензии.

4.  Оказание некоторых работ (услуг) 

не регулируется существующими 

на данный момент приказами Мини-

стерства здравоохранения Российской 

Федерации. Например, работы (услуги) 

по водолазной медицине, по авиацион-

ной и космической медицине, по сани-

тарно-гигиеническим лабораторным 

исследованиям. Разработка НПА, ре-

гламентирующих их оказание, будет 

способствовать стандартизации требо-

ваний, предъявляемых к медицинским 

организациям.

5.  Для определения квалификационных 

требований, предъявляемых к должно-

сти медицинского работника, оцени-

вались требования, изложенные в пра-

вилах организации и рекомендуемых 
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штатных нормативах структурного под-

разделения порядка оказания медицин-

ской помощи, а также требования следу-

ющих нормативных документов: 

  приказа Министерства образова-

ния и науки Российской Федерации 

от 12.09.2013 № 1061 «Об утверж-

дении перечней специальностей 

и направлений подготовки высшего 

образования»; 

  приказа Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации 

от 20.12.2012 № 1183н «Об утвержде-

нии Номенклатуры должностей меди-

цинских работников и фармацевтиче-

ских работников»; 

  приказа Министерства здравоохране-

ния и социального развития Россий-

ской Федерации от 23.07.2010 № 541н 

«Об утверждении Единого квалифи-

кационного справочника должностей 

руководителей, специалистов и служа-

щих, раздел “Квалификационные ха-

рактеристики должностей работников 

в сфере здравоохранения”»; 

  приказа Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации 

от 08.10.2015 № 707н «Об утвержде-

нии Квалификационных требований 

к медицинским и фармацевтическим 

работникам с высшим образованием 

по направлению подготовки “Здраво-

охранение и медицинские науки”»; 

  приказа Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации 

от 10.02.2016 № 83н «Об утвержде-

нии Квалификационных требований 

к медицинским и фармацевтическим 

работникам со средним медицинским 

и фармацевтическим образованием»; 

  профессионального стандарта, утверж-

денного приказом Министерства труда 

и социальной защиты Российской Феде-

рации (при наличии). 

Неопределенность квалификационных 

требований, предъявляемых к некоторым 

должностям, несоответствие наимено-

ваний должности нормативно-правовым 

документам – анализ данных различий был 

необходим для преодоления неоднознач-

ности толкований.

6.  Неоднозначность при определении ко-

личественных требований – во многих 

документах, предъявляющих требо-

вания к медицинским организациям, 

присутствует указание параметров, 

не подлежащих формальной проверке – 

требования к количеству рекомендуе-

мых штатных нормативов и стандартов 

оснащения могут содержать лишь опи-

сательную характеристику без указания 

числового требования – данный факт 

создает препятствия их автоматизиро-

ванному оцениванию. 

Выводы
Проведенная работа по оцифровке 

НПА в целях проведения электронного 

лицензирования медицинской деятельно-

сти выявила следующие пути совершен-

ствования при разработке нормативно-

правовых документов для их дальнейшего 

применения в цифровых процессах 

здравоохранения:

1.  Формализация и стандартизация терми-

нологии, применяемой в НПА в сфере 

здравоохранения.

2.  Разработка требований к стандартной 

структуре порядков оказания меди-

цинской помощи, правил проведения 

лабораторных, инструментальных, па-

толого-анатомических и иных видов ди-

агностических исследований, положений 

об организации оказания медицинской 

помощи по видам медицинской помощи, 

порядка организации медицинской реа-

билитации и санаторно-курортного лече-

ния, порядков проведения медицинских 

экспертиз, диспансеризации, диспансер-

ного наблюдения, медицинских осмотров 

и медицинских освидетельствований.

3.  Гармонизация НПА, устанавливающих 

квалификационные требования к меди-

цинским работникам и фармацевтиче-

ским работникам.

Выделенные направления сходны 

с результатами, полученными другими 

исследователями при анализе норматив-

но-правовых актов, подвергающихся оциф-

ровке в процессе цифровой трансформа-

ции в сфере здравоохранения.
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Введение
В современной фармацевтической про-

мышленности в качестве действующих 

и вспомогательных веществ используются 

разнообразные природные, синтетические 

и полусинтетические полимеры [1].

Биологическую активность, клиниче-

скую эффективность, безопасность, функ-

циональную пригодность полимерных 

компонентов зачастую характеризуют моле-

кулярной массой. Для полимера молекуляр-

ная масса является среднестатистической 

величиной, определяется типом молекуляр-

но-массового распределения (ММР) и спо-

собом усреднения. Показатели, связанные 

с оценкой молекулярной массы и ее распре-

делением, нормируются. Нормы приведены 

в общих фармакопейных статьях и фармако-

пейных статьях национальных фармакопей 

или же в нормативных документах предпри-

ятий. ММР может относиться и к показате-

лям, характеризующим чистоту препарата, 

и к характеристикам подлинности и каче-

ства самого действующего вещества [2–4].

Исследование молекулярно-массового распределения 
методом эксклюзионной хроматографии 
в анализе лекарственных препаратов
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для определения молекулярно-массового 
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Теоретические особенности 
метода эксклюзионной 
хроматографии

Наиболее распространенным для опре-

деления ММР полимеров является метод 

эксклюзионной хроматографии (ЭХ). 

В зависимости от природы элюента разли-

чают гель-проникающую хроматографию 

(элюент – органический растворитель) 

и гель-фильтрационную хроматографию 

(элюент – вода), однако обобщающий 

термин «эксклюзионная» (от англ. «size 

exclusion» – исключение по размеру) 

наиболее четко определяет сущность 

процесса. 

Теория процесса ЭХ достаточна слож-

на. Согласно представлениям1 изменение 

параметров взаимодействия в системе 

«полимер – сорбент – растворитель» может 

приводить к переходу от адсорбционного 

механизма к эксклюзионному и наоборот. 

По этой причине в ЭХ, как правило, сор-

бент и состав элюента подбирают таким 

образом, чтобы исключить или максималь-

но уменьшить энергию адсорбционного 

взаимодействия2. 

Связь между удерживаемым объемом VR 

и молекулярной массой М (размером моле-

кул) образца описывается калибровочной 

кривой. Каждый сорбент характеризуется 

своей калибровочной кривой, по которой 

легко оценить область разделяемых на нем 

молекулярных масс.

Точка А соответствует пределу эксклю-

зии, все молекулы, масса которых больше, 

чем в точке А, будут элюироваться одним 

пиком с удерживаемым объемом Vо. Точка 

В отражает предел проникания, и все моле-

кулы, масса которых меньше, чем в точке 

В, также будут выходить из колонки одним 

пиком с удерживаемым объемом Vt. Меж-

ду точками А и В располагается диапазон 

селективного разделения. Отрезок CD пред-

ставляет собой линейный участок кали-

бровочной кривой (рисунок). Этот участок 

описывается уравнением VR = C1 – C2lgM. 

Величину С2 называют разделительной 

емкостью колонки, чем она больше, тем 

селективнее разделение в данном диапа-

зоне масс. В нелинейных областях кали-

бровочной кривой эффективность фрак-

ционирования снижается и существенно 

усложняется обработка данных, снижает-

ся точность результатов. Если какое- либо 

вещество элюируется с удерживаемым 

объемом больше Vt, это указывает на про-

явление других механизмов разделения 

(как правило, адсорбционного). Адсорбци-

онные и другие побочные эффекты нега-

тивно сказываются на исследовании ММР 

полимеров, существенно искажая резуль-

таты анализа2 [5]. 

Оборудование 
и системы обработки данных 
для определения ММР

Оборудование для ЭХ принципиаль-

но ничем не отличается от того, которое 

используют в других видах высокоэф-

фективной жидкостной хроматографии 

(ВЭЖХ), однако эксплуатационные харак-

теристики аппаратуры значительно влияют 

на точность получаемых результатов. В ЭХ 

предъявляются жесткие требования к ста-

бильности потока подвижной фазы, точ-

ности термостатирования, минимизации 

1 Беленький Б.Г., Виленчик Л.З. Хроматография полимеров. – М.: Химия, 1978. – 344 с. 
Нефедов П.П., Лавренко П.Н. Транспортные методы в аналитической химии полимеров. – Л.: Химия. Ленингр. отд., 1979. – 232 с.

2 Стыскин Е.Л. и др. Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография. – Химия, 1986. – 287 с.

ИССЛЕДОВАНИЕ МОЛЕКУЛЯРНО-МАССОВОГО РАСПРЕДЕЛЕНИЯ МЕТОДОМ ЭКСКЛЮЗИОННОЙ ХРОМАТОГРАФИИ В АНАЛИЗЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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мертвых объемов3. Для работы с агрес-

сивными по отношению к традиционно 

используемым капиллярам и фитингам 

подвижными фазами требуется комплек-

тация системы специальными дегазато-

ром, насосами и автодозатором, компонен-

ты которых устойчивы к растворителям, 

для обеспечения надежности анализа био-

полимеров должны использоваться био-

инертные материалы4. 

Особую роль в успешном анализе 

методом ЭХ играют расходные матери-

алы и оборудование для пробоподго-

товки4. Для разделения макромолекул 

в широком диапазоне молекулярных масс 

(от 102 до 108 Да) в хроматографических 

системах могут применяться либо несколь-

ко колонок с различными размерами 

пор, либо одна «линейная» колонка с би- 

или тримодальным распределением пор 

по размерам3.

Для детектирования разделенных 

по молекулярной массе компонентов 

используется как минимум один концен-

трационный детектор (традиционные 

для ВЭЖХ рефрактометрический и спек-

трофотометрический, детектор по испари-

тельному светорассеянию), а также специ-

альные детекторы для анализа полимеров: 

вискозиметрический, разнообразные 

детекторы для статического и динамиче-

ского светорассеяния, оптимизированные 

для решения конкретных прикладных 

задач. Возможность применения того 

или иного детектора определяется осо-

бенностями объектов исследования. 

Так, например, в современных приборах 

детектор многоуглового рассеяния света 

позволяет определять абсолютную средне-

весовую молекулярную массу (ММ) поли-

мера. Однако к изучению разветвленных 

макромолекулярных структур следует 

подходить с осторожностью, поскольку 

корректность применения этой методоло-

гии пока не доказана [5]. Для исследова-

ния разветвленных макромолекул может 

быть использован вискозиметрический 

детектор с расчетом ММР по универсаль-

ной калибровочной зависимости Бенуа. 

При работе с дифференциальным рефрак-

тометром следует помнить, что в опреде-

ленном диапазоне масс его сигнал зави-

сит от молекулярной массы полимера. 

При исследовании полимеров, содержащих 

значительное количество низкомолеку-

лярных фракций, в процессе обработки 

результатов необходимо введение соот-

ветствующих поправок или проведение 

калибровки детектора3. Современные про-

изводители оборудования, как правило, 

предлагают мультидетекторные системы 

для ЭХ с возможностью выбора комплек-

тации детекторов. Детекторы для ЭХ и их 

сочетания позволяют определять абсолют-

ную молекулярную массу, конформацию 

макромолекул в растворе, радиус инер-

ции, гидродинамический радиус, степень 

разветвленности, константы уравне-

ния Марка- Куна-Хаувинка, вириальные 

коэффициенты4.

В методе ЭХ особые требования предъ-

являются к системам обработки данных3.  

Отмечается, что в зависимости от произво-

дителя, программное обеспечение, исполь-

зуемое для расчетов ММР, имеет разный 

подход и набор опций для построения 

и оптимизации калибровки, и этот факт 

сказывается на возможности адекватного 

воспроизведения методики [6].

Определенные сложности примене-

ния ЭХ имеются в анализе сополимеров, 

3 Стыскин Е.Л. и др. Практическая высокоэффективная жидкостная хроматография. – Химия, 1986. – 287 с.

4 URL: https://www.agilent.com/cs/library/primers/public/5991-3651EN_LR.pdf.

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ

Детекторы для ЭХ и их сочетания позволяют 
определять абсолютную молекулярную массу, 

конформацию макромолекул в растворе, 
радиус инерции, гидродинамический радиус, 

степень разветвленности, константы 
уравнения Марка- Куна-Хаувинка, 

вириальные коэффициенты4.
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особенно композиционно-неоднородных, 

это связано с дополнительным трудоемким 

поиском элюирующих систем [5]. 

Несмотря на указанные особенности, 

метод ЭХ стал доступным, легким, простым 

и широко используемым методом опреде-

ления ММР полимеров. 

Особенности исследования 
молекулярных параметров 
полимеров различных типов 
и их практическая значимость

Показатель ММР в препаратах поли-

сахаридов, используемых в качестве 

кровезаменителей, например, на основе 

гидроксиэтилированных крахмалов (ГЭК) 

и декстранов, является одной из важней-

ших характеристик, так как определяет их 

фармацевтические свойства. Например, 

эффективно блокировать потерю альбу-

мина и жидкости из внутрисосудистого 

пространства в участках повышенной про-

ницаемости стенок капилляров способны 

только фракции ГЭК с ММ 60–350 кД [7]. 

ГЭК и декстраны являются полимерами, 

в которых ММР обусловлено особенностя-

ми их синтеза и очистки5.

Анализ ГЭК методом ЭХ с использовани-

ем мультидетекторной системы (рефрак-

тометрический детектор и детектор мно-

гоуглового рассеяния света) предложен 

в работе6. Расчет ММР проведен с помощью 

программного обеспечения PSS WinGPC 

Unity optional: Compliance Pack.

В работе [6] подробно освещены мето-

дические особенности определения ММР 

декстранов. Авторы отмечают необходи-

мость включения в раздел методик с опи-

санием способов расчета ММР максималь-

но полной информации: использованного 

хроматографического оборудования, коло-

нок, программного обеспечения, стан-

дартных образцов (их производителей, 

названий, каталожных номеров); состава 

и методики приготовления подвижной 

фазы, стандартных образцов, испытуемых 

растворов; условий хроматографирования, 

не допускающих указания ориентировоч-

ных интервалов; параметров пригодности 

хроматографической системы; описание 

процедуры калибровочной зависимости, 

параметров пригодности калибровки; опи-

сание расчета ММР.

Свои особенности имеет определе-

ние ММР в препаратах белков крови. 

В отличие от полисахаридов, белки обла-

дают низкой полидисперсностью, так 

как имеют детерминированное значение 

ММ и формы молекул, полученные в про-

цессе биосинтеза и посттрансляционной 

модификации [8]. Поэтому в качестве 

характеристики ММР белков используют 

содержание в препаратах их фрагментов, 

димеров, тримеров, полимеров, агрегатов 

и других комплексов олигомеров различ-

ного состава. Каждая из данных фракций 

обладает своими фармакокинетическими 

свойствами.

В работе [7] показана возможность раз-

деления альбуминов методом ЭХ с исполь-

зованием колонки ProteinPak 300SW, элю-

ента 20 мМ фосфатного буфера с 3 мМ 

азидом натрия при pH 7,0. Использована 

система детекторов, включающая спектро-

фотометрический и детектор многоуглово-

го лазерного рассеяния света. Определение 

ММР в препаратах альбумина различных 

производителей с использованием детек-

тора многоуглового лазерного рассеяния 

5 Рафиков С.Р. и др. Методы определения молекулярных весов и полидисперсности высокомолекулярных соединений. – М.: 
Издательство академии наук СССР, 1963. – 335 с.

6 URL: https://www.pss-polymer.com/fileadmin/pdf/publication/Pharmeurope _Hydroxyethyl-Starch.pdf
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Свои особенности имеет определение ММР 
в препаратах белков крови. В отличие 
от полисахаридов, белки обладают низкой 
полидисперсностью, так как имеют 
детерминированное значение ММ и формы 
молекул, полученные в процессе биосинтеза 
и посттрансляционной модификации [8]. 
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света не требует применения стандартных 

образцов и позволяет напрямую провести 

расчет ММ и среднеквадратичных радиу-

сов молекул для фракций, элюирующихся 

в мертвом объеме хроматографической 

колонки и определить их процентное 

содержание в препаратах.

Применение хроматографической сис-

темы с колонкой TSKgel G4000SWxl, 20 мМ 

фосфатного буфера с 3мМ азидом натрия, 

pH 7,0, двух детекторов (спектрофотоме-

трического и многоуглового лазерного 

рассеяния света) позволило установить, 

что вариабельность аминокислотной 

последовательности иммуноглобулина 

не сказывается на значении коэффици-

ента полидисперсности основных фрак-

ций препарата иммуноглобулина. В то же 

время при сопоставлении хроматограмм 

препаратов иммуноглобулина были выяв-

лены качественные различия, которые 

зависели от производителя. Это указывает 

на возможность контроля качества пре-

паратов иммуноглобулина и подтвержде-

ния их подлинности. Данные по ММ хро-

матографических фракций могут давать 

дополнительную информацию о процессах 

деградации белковых молекул, что дела-

ет целесообразным применение указан-

ного метода при изучении стабильности 

белков [7].

ЭХ используется в качестве метода 

для исследования примесей с молекуляр-

ной массой, превышающей молекулярную 

массу инсулина7. Методы генной инже-

нерии позволяют биофармацевтическим 

компаниям разрабатывать различные ана-

логи инсулина пролонгированного дей-

ствия. В настоящее время фармакопейных 

методик для анализа инсулиновых анало-

гов не существует. Разработана методика 

идентификации оригинального инсулина 

и его биоаналогов с помощью ЭХ с приме-

нением колонки Agilent AdvanceBio SEC 

130  размера 7,8  300 мм с размером 

частиц сорбента 2,7 мкм. Эффективность 

применения этой методики для повседнев-

ных анализов подтверждена с помощью 

испытаний пригодности системы, а также 

исследования воспроизводимости времени 

удерживания и площади пиков с использо-

ванием оригинального инсулина в каче-

стве эталонного вещества. Также пред-

ставлено применение этой колонки 

для количественного определения приме-

сей с молекулярными массами больше, чем 

у инсулина7.

Метод ЭХ позволяет реализовать ана-

лиз вспомогательных веществ полимер-

ной природы, используемых в фарма-

цевтической промышленности. Описан 

опыт применения аналитической систе-

мы 1260 Infinity GPC/SEC Analysis System 

с рефрактометрическим детектором 

для исследования связующих веществ. 

При исследовании повидона использова-

ны системы двух и трех колонок Agilent 

PLgel 10 мкм MIXED-B 300  7,5 мм; элю-

ирование проводили 0,1%-ным раство-

ром бромида лития в диметилформамиде 

(ДМФА)8. 

Жидкостная хроматография в крити-

ческих условиях (ЖХКУ) использована 

для изучения различий между химическим 

строением полиэтиленгликолей (ПЭГ), 

поскольку традиционные варианты хрома-

тографии нечувствительны к небольшим 

изменениям в строении вещества. Кри-

тическая точка – это параметры элюента, 

которые способствуют балансу между ЭХ 

и адсорбционными механизмами взаимо-

действия так, что молекулы элюируются 

при одинаковом времени удерживания 

вне зависимости от ММ. В критической 

точке небольшие изменения в химиче-

ской структуре, такие как тип концевой 

группы, могут стать причиной больших 

изменений в картине элюирования. Усло-

вия критической точки для ПЭГ были уста-

новлены путем анализа нескольких стан-

дартов ПЭГ с узким молекулярномассовым 

распределением и разной молекулярной 

массой с применением ацетонитрила 

и воды в разных изократических комбина-

циях. Разделение проводили на колонке 

Agilent PLRP-S 100  5 мкм, 150  4,6 мм. 

7 URL: https://www.agilent.com/cs/library/applications/5991-6872RU.pdf

8 URL: https://www.agilent.com/library/applications/5991-2519EN_ HPCpharma.pdf

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ
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Использовали испарительный детектор 

светорассеяния9. 

Колонки Agilent PL aquagel-OH MIXED-H 

8 мкм применены для анализа пектина 

методом ЭХ с целью установления ММР 

для прогноза его реологических свойств, 

являющихся критическими для приме-

нения пектина. Элюентом являлась смесь 

растворов 0,2 M нитрата натрия и 0,01 M 

дигидрофосфата натрия при pH 7. Разде-

ление проводили с использованием систе-

мы для ЭХ PL-GPC 50 Integrated GPC/SEC 

System с рефрактометрическим детекто-

ром. Метод позволяет различать образ-

цы пектинов по молекулярной массе 

и полидисперсности10.

Также ЭХ может использоваться 

как средство контроля качества для опре-

деления молекулярной массы и ММР хито-

зана. Проведен анализ трех типов хитоза-

на в комплексной системе для ЭХ PL-GPC 

50 Integrated GPC/SEC System с комплек-

том из двух колонок Agilent PL Аquagel-OH 

MIXED-H 8 мкм. Образцы хитозана рас-

творяли в кислоте, затем анализировали 

в буферном растворе нитрата натрия 0,5М 

при низком значении pH. Система была 

откалибрована по стандартам полисахари-

да пуллулана с узким ММР. Использовался 

рефрактометрический детектор11 [9]. 

Аналогичная комплексная хроматогра-

фическая система с рефрактометрическим 

детектором применена для анализа метил-

целлюлозы. Проведен анализ двух образцов 

метилцеллюлозы на колонках PL aquagel-OH 

60 8 мкм, 300  7,5 мм и PL aquagel-OH 40 8 мкм, 

300  7,5 мм. В качестве элюента использо-

вана смесь 0,05 M раствора дигидрофосфата 

натрия с 0,25 M раствором хлорида натрия 

при pH 7. Калибровка проводилась на стан-

дартах полисахарида поллулана. Результаты 

исследования показали хорошую корреля-

цию между вязкостью и средними значения-

ми молекулярной массы12.

Метод ЭХ применяется для анализа 

покрытий твердых дозированных лекар-

ственных форм. Анализ желатина методом 

ЭХ дает информацию о молекулярной мас-

се, от которой зависят физические свой-

ства полимера. В эксперименте11 использо-

валась комплексная система для ЭХ PL-GPC 

50 с рефрактометрическим детектором 

и двухугловым детектором светорассея-

ния, две колонки PL aquagel-OH MIXED-H 

8 мкм, 300  7,5 мм. Элюент подготавли-

вался как буферный раствор с отрегулиро-

ванным рН путем добавления 0,1 M NaOH. 

Коэффициент преломления и данные 

о рассеянии света использовались для рас-

чета молекулярной массы желатина.

Аналитическая система для ЭХ 1260  

Infinity GPC/SEC Analysis System с рефрак-

тометрическим детектором использована 

для анализа ацетата целлюлозы. Разделе-

ние проводили на комплекте из трех коло-

нок PLgel 10 мкм MIXED-В, 300  7,5 мм. 

Элюентом служил 0,5% раствор бромида 

лития в диацетилацетамиде13.

Также ЭХ можно использовать для выяв-

ления небольших различий в профилях 

распределения молекул разных разме-

ров в водорастворимых полимерах, име-

ющих одинаковый коэффициент вязко-

сти14. Колонки Agilent PL aquagel-OH 40  

8 мкм и PL aquagel-OH 60 8 мкм подходят 

для распознавания незначительного раз-

броса значений молекулярной массы кар-

боксиметилцеллюлозы. Последователь-

ное их соединение в системе позволяет 

охватить диапазон молекулярных масс 

от 104 до 107. Калибровка колонок проведе-

на по стандартам пуллулана. 

Поликапролактам, используемый для  

управляемого высвобождения лекар-

ственных веществ в организме, успеш-

но исследуется методом ЭХ. Разделение 

осуществляется с использованием систе-

мы PL-GPC 50 Integrated GPC/SEC System 

9 URL: https://www.agilent.com/Library/applications/5990-8319EN.pdf

10 URL: https://www.agilent.com/cs/library/applications/5991-5794EN.pdf 

11 URL: https://www.agilent.com/library/applications/5991-2519EN_HPCpharma.pdf 

12 URL: https://www.hplc.eu/Downloads/PLgels_Organic.pdf

13 URL: https://www.gimitec.com/file/5991-5809EN.pdf

14 URL: https://www.agilent.com/cs/library/applications/ApplicationCompendium_GPC_Food_5991-2029EN.pdf
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с комплектом колонок Agilent PLgel 5 мкм 

MIXED-C и рефрактометрическим детек-

тором, элюентом является тетрагидро-

фуран15.

Анализ суспендирующих веществ и уве-

личивающих вязкость веществ, например, 

гидроксиэтилцеллюлозы (ГЭЦ), также 

можно проводить методом ЭХ. Для ана-

лиза ГЭЦ хорошо подходят колонки PLgel 

5 мкм MIXED-C и элюент ДМФА с добавле-

нием бромида лития или система колонок 

PL aquagel-OH 60 8 мкм, 300  7,5 мм и PL 

aquagel-OH 40 8 мкм, 300  7,5 мм и элю-

ентом на водной основе – смеси 0,05 M 

раствора дигидрофосфата натрия и 0,25 M 

раствора при pH 7. Используется рефрак-

тометрический детектор15.

Как показывают приведенные выше дан-

ные, несмотря на то, что ЭК – сравнительно 

быстрый и простой метод [10], результаты 

исследования по определению ММР могут 

сильно зависеть от большой совокупности 

факторов: подвижной фазы и стабильности 

потока, точности термостатирования, вели-

чин мертвых объемов, характеристик исполь-

зуемого стандарта, колонок, биоинертности 

контактирующих с биополимерами материа-

лов, способа и точности калибровки, исполь-

зуемого для расчетов ММР программного 

обеспечения. Кроме того, для отдельных 

полимеров точность определения ММ может 

зависеть от источника природного сырья. 

Например, в производстве ГЭК используется 

крахмал картофельный или крахмал куку-

рузы восковой спелости [4], отличающиеся 

содержанием амилозы и амилопектина, фос-

фатов; вероятно различие в степени ветвле-

ния приводит к большей характеристиче-

ской вязкости картофельного крахмала [11]. 

В данном и подобных случаях требование 

ОФС.1.2.1.2.0007.18 «Эксклюзионная хрома-

тография» [2] о том, что «по возможности 

природа стандартного образца должна быть 

аналогичной природе испытуемого веще-

ства», приобретает критическое значение 

и его следует понимать как «природа стан-

дартного образца должна совпадать с приро-

дой испытуемого вещества». 

Особого внимания требует переход 

от рекомендованных в нормативной доку-

ментации параметров хроматографических 

систем исследования к аналогичным (с ука-

занием конкретных количественных вели-

чин). В связи с этим, при определении ММ 

и ММР полимеров ОФС.1.2.1.2.0007.18 «Экс-

клюзионная хроматография» [2] требуется 

соответствие дополнительным критериям, 

связанным с оценкой пригодности кали-

бровочной кривой. Как правило, для этих 

целей используется диапазон эксклюзии 

или предел эксклюзии.

Все вышеперечисленные факторы могут 

влиять на точность определения ММ мето-

дом ЭХ и должны учитываться при разработ-

ке и применении методик исследования.

Курский филиал ФГБУ «ИМЦЭУАОСМ» 

Росздравнадзора располагает совре-

менной хроматографической системой 

с диодно-матричным и рефрактометриче-

ским детекторами, работающей в режиме 

ЭХ, и специализированным программным 

обеспечением, и имеет возможность про-

водить исследования широкого спектра 

лекарственных препаратов, предусматри-

вающие определение ММР.

Заключение
Таким образом, многообразие воз-

можных вариантов метода ЭХ позволяет 

15 URL: https://www.agilent.com/library/applications/5991-2519EN_HPCpharma.pdf 
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Росздравнадзора располагает современной 

хроматографической системой 
с диодно-матричным и рефрактометрическим 

детекторами, работающей в режиме ЭХ, 
и специализированным программным 
обеспечением, и имеет возможность 

проводить исследования широкого 
спектра лекарственных препаратов, 

предусматривающие определение ММР.
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определять молекулярные параметры 

веществ разной природы по их разме-

ру в широком диапазоне молекулярных 

масс – от 102 до 108 Да, что делает его 

незаменимым в исследованиях синтетиче-

ских и биополимеров, входящих в состав 

лекарственных препаратов, с целью опре-

деления ММР.

Богатый современный ассортимент хро-

матографических колонок, калибровочных 

стандартов, приборное оснащение и про-

граммное обеспечение различных про-

изводителей позволяет определять моле-

кулярные параметры синтетических 

и биомолекулярных полимеров различ-

ных типов, включая варианты обычной ЭХ 

вплоть до сложных определений с исполь-

зованием многоколоночных и многодетек-

ционных методов.
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ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛЕ «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»

Издание «Вестник Росздравнадзора» входит в перечень ведущих рецензируемых журналов, 

включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 

для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 

кандидата и доктора наук. Для соблюдения требований ВАК авторские статьи должны предо-

ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.

1.  Опубликованию в журнале подлежат только статьи, ранее не публиковавшиеся в других 

изданиях, в т.ч. электронных. Не допускается предоставление в редакцию работ, направ-

ленных в другие журналы.

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-

дения, в котором выполнена работа, при необходимости – экспертным заключением, иметь 

визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 

и быть заверены печатью. В редакцию журнала также направляется скан первой страницы 

статьи в формате Adobe Acrobat (*.pdf) с подписями всех авторов.

3.  Все материалы, поступающие в редакцию, проходят проверку в системе «Антиплагиат», 

рецензируются, редактируются и, при необходимости, сокращаются. При возникновении 

у рецензента или редактора вопросов и замечаний статья с комментариями и рекомендация-

ми по доработке возвращается автору. Датой поступления статьи в редакцию считается дата 

получения редакцией окончательного варианта статьи.

4.  С каждым из авторов в обязательном порядке заключается договор (простая неисключитель-

ная лицензия) на право опубликования статьи. 

5.  Статьи представляются в редакцию в электронном виде в формате MS Word. Размер ориги-

нальных статей, включая таблицы, рисунки, список источников и резюме, не должен превы-

шать 10–12 страниц, обзорных – 12–14 страниц. Название статьи должно быть кратким (не 

более 150 знаков) и точно отражать ее содержание. Если статья имеет одного или двух авто-

ров, она должна сопровождаться фотографиями авторов, представленными в формате TIFF 

или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предоставляются в редакцию вместе 

со статьей. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New Roman, формат страни-

цы А4, размер кегля – 14, междустрочный интервал – 1,5. Тире и дефис в тексте должны быть 

различимы (дефис (-) ставится в сложных словах, тире (–) между словами и в числовых ин-

тервалах (20–30). В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая 

степень и звание, место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликова-

ния, при наличии – ORCID (персональной код автора для однозначной идентификации его 

произведений). Ниже на русском и английском языках указывается название статьи, наиме-

нование учреждения, инициировавшего работу, его почтовый адрес. К статье необходимо 

приложить краткое резюме на русском и английском языках объемом не более 1500 знаков 

с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие статьи. 

Резюме для научных диссертационных статей должно иметь следующую структуру: 1) цель 

исследования, 2) материалы и методы, 3) результаты и заключение. Перевод резюме на ан-

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

содержание статьи, т.к. резюме является основным источником информации о публикации 

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

В конце резюме следует дать ключевые слова (5–10 слов через запятую в порядке значимо-

сти), которые также будут использоваться для индексирования публикации в информацион-

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

дования, а также дать краткую характеристику состоянию вопроса на современном этапе 

со ссылками на наиболее значимые публикации (до 1 страницы).

Цель исследования. Кратко (2–4 предложения) изложить цель проведенного исследования/

работы.

Материалы и методы. Необходимо перечислить все методы исследований, применявшие-

ся в работе, дать описание статистических методов и статистический пакет, применявшийся 

при обработке результатов.

Результаты и обсуждение. Выводы (заключение). Предоставлять данные нужно в логи-

ческой последовательности в тексте, таблицах и на рисунках. Величины измерений должны 

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

результатов собственного исследования и, по возможности, сопоставить их с данными дру-

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

и краткое заключение (выводы).
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7.  Научно-практические и обзорные статьи, а также статьи на основе материалов отчетов, конфе-
ренций, форумов, лекций и др. могут оформляться иначе, но должны иметь четкую логическую 
структуру и состоять из следующих частей: введение, основная часть, поделенная на разделы 
в логической последовательности (каждому разделу необходимо дать заголовок), заключение.

8.  Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями 
(предпочтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны 
иметь название, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Названия рисунков, заго-
ловки граф таблиц должны точно соответствовать их содержанию. Иллюстрации в виде гра-
фиков и диаграмм необходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в MS 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. 

9.  Цитаты, приводимые в статье, должны быть тщательно выверены; в сноске необходимо ука-
зать источник, его название, год, выпуск, страницы. Все сокращения, аббревиатуры при пер-
вом упоминании должны быть раскрыты, химические и математические формулы также 
должны быть тщательно выверены. Малоупотребительные и узкоспециальные термины, 
встречающиеся в статье, должны иметь пояснения. 

10.  Библиографические ссылки (внутритекстовые, подстрочные) оформляются в соответствии 
с ГОСТ Р 7.0.5-2008. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.

11.  Библиографический список (список литературы, источников) оформляется в соответствии 
с ГОСТ Р 7.1 и ГОСТ Р 7.80. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.
 Источники являются обязательным разделом статьи. В источники включаются только авторские 
работы. Нормативные правовые акты и другие официальные документы указываются в подстра-
ничных ссылках. Библиографический список после текста статьи должен содержать не более 
15 наименований. Ссылки на источники приводятся в порядке цитирования в статье. При ис-
пользовании Интернет-ресурсов указывается URL и дата обращения. Если в источнике литера-
туры допущены явные неточности или он не упоминается в тексте статьи, редакция оставляет 
за собой право исключить его из списка. В тексте статьи ссылки на источники даются в квадрат-
ных скобках арабскими цифрами в соответствии с номерами в библиографическом списке.

12.  Авторы статей должны предоставлять библиографический список (список литературы – 
References) в двух вариантах: на языке оригинала и латиницей (романским алфавитом) 
в соответствии с требованиями международных систем цитирования. Если в списке есть 
ссылки на иностранные публикации, они полностью повторяются в списке, переведенном 
на латиницу. В романском алфавите для русскоязычных источников требуется следующая 
структура библиографической ссылки: авторы (транслитерация по ГОСТ 7.79-2000), пере-
вод названия статьи или книги на английский язык, название источника (транслитерация 
по ГОСТ 7.79-2000. Если у источника есть официальное дублирующее название на англий-
ском языке, его необходимо дать в скобках после транслитерации), выходные данные (год, 
номер), указание на язык статьи в скобках (in Russian). Пример оформления предоставля-
ется редакцией после утверждения статьи к публикации.

13.  В конце статьи обязательно следует указать фамилию, имя и отчество контактного лица, его 
электронный адрес и телефон для мобильной связи. 

14.  Статьи, оформленные не в соответствии с указанными правилами, могут быть отклонены 
без рассмотрения. 

15.  Рукописи должны быть тщательно выверены и отредактированы. Авторы несут полную 
ответственность за содержание и безупречное языковое оформление текста, особенно 
за правильную научную терминологию. 

16.  Рукописи, отправленные авторам для доработки, должны быть возвращены в редакцию 
не позднее, чем через две недели после получения. В противном случае сроки ее опублико-
вания могут быть отодвинуты. Ответственному (контактному) автору принятой к публикации 
статьи направляется финальная версия верстки, которую он обязан проверить в течение двух 
суток. При отсутствии реакции со стороны автора верстка статьи считается утвержденной. 

17.  Перепечатка материалов, опубликованных в журнале, другими физическими и юридиче-
скими лицами возможна только с письменного разрешения редакции с обязательной ссыл-
кой на первоисточник – журнал «Вестник Росздравнадзора».

18.  За публикацию статей плата с авторов не взимается. 
19.  Статьи предоставляются в редакцию по электронной почте: vestnikrzn@roszdravnadzor.gov.ru, 

vestnikrzn@mail.ru. Сопроводительные документы в отсканированном виде также пере-
сылаются по электронной почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке 
пользуйтесь параметром «уведомление» или позвоните в редакцию: +7 (499) 578-02-15 
или +7(903) 792-76-81.
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  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

Клио. Мрамор.

Государственный Эрмитаж, Санкт-Петербург

Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

ВЕСТНИКВЕСТНИК № 1
РОСЗДРАВНАДЗОРА  ( 2 0 2 3 )

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

КАЧЕСТВО, 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
И БЕЗОПАСНОСТЬ 
МЕДИЦИНСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КОНТРОЛЬ 
ЗА РЕАЛИЗАЦИЕЙ 
НАЦИОНАЛЬНЫХ 
ПРОЕКТОВ 
В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ЛУЧШИЕ 
РЕГИОНАЛЬНЫЕ 
ПРАКТИКИ

ИНФОРМАЦИОННЫЕ 
ТЕХНОЛОГИИ 
И ЦИФРОВИЗАЦИЯ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

КЛИНИЧЕСКИЕ 
РЕКОМЕНДАЦИИ

ЛАБОРАТОРНЫЙ 
КОНТРОЛЬ



РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ

http://vestnikrzn.press 




