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Уважаемые коллеги!

З доровье населения является од-
ним из наиболее ценных эконо-
мических ресурсов любой страны, 

и, значит, данная сфера всегда нахо-
дится под пристальным вниманием 
государства. Поэтому «Вестник Рос-
здравнадзора» 2017 года мы реши-
ли открыть темой «Государственная 
политика развития здравоохранения 
в Российской Федерации», – уста-
ми министра здравоохранения Рос-
сийской Федерации В.И. Скворцовой 
оценить текущее состояние отрасли, а главное, обозначить основные 
особенности реализации государственной политики в сфере здравоохра-
нения на современном этапе. 
Президиумом Совета при Президенте Российской Федерации по стра-
тегическому развитию и приоритетным проектам 25 октября 2016 г. ут-
верждены четыре проекта в сфере здравоохранения: «Технологии и ком-
форт – матерям и детям», «Электронное здравоохранение», «Лекарства. 
Качество и безопасность» и «Развитие санитарной авиации». Каждое 
из этих направлений по-своему важно и в комплексе нацелено на обес-
печение доступности, качества и эффективности медицинской помощи 
всем гражданам, в каком бы отдаленном уголке нашей страны они ни на-
ходились. 
Также, одним из приоритетных направлений в рамках реализуемой в на-
стоящее время государственной политики в сфере здравоохранения яв-
ляется перевод контрольно-надзорной деятельности на риск-ориентиро-
ванную модель. Основными целями указанного мероприятия являются: 
снижение количества смертельных случаев по контролируемым видам 
деятельности, рост индекса качества администрирования контрольно-
надзорных функций и снижения нагрузки на добросовестные субъекты 
контролируемой сферы. 
Каждому из этих проектов посвящена отдельная статья в нашем журнале.
Современное здравоохранение оказывается под влиянием экономиче-
ских и социальных процессов, которые ставят перед системой новые за-
дачи и заставляют ее подстраиваться под текущие изменения. Вместе 
с тем каждый из нас, кто так или иначе причастен к оказанию медицин-
ской помощи, также стоит на пороге существенных перемен. И не случай-
но призыв «Пора меняться» тоже нашел отражение на страницах данного 
номера журнала.

М.А. Мурашко, 
главный редактор журнала, 

руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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 Уважаемые коллеги, в своем 
послании Федеральному Собра-
нию Президент России В.В. Пу-
тин подчеркнул, что смысл всей 
нашей политики – это сбереже-
ние людей, умножение человече-
ского капитала как главного бо-
гатства России. Применительно 
к системе здравоохранения эта 
задача предполагает серьезную 
последовательную работу по по-
вышению доступности и качества 
медицинской помощи.
 Сегодня можно уверенно гово-
рить, что даже в условиях дей-
ствия сильных социально-эко-
номических факторов системе 
здравоохранения удается доби-
ваться позитивных изменений 
в  плане показателей здоровья населения.
 За 2015 и неполный 2016 г. продолжительность 
жизни увеличилась более чем на 1,2 года, впервые 
в нашей истории превысив 72 года.
 Смертность снизилась во всех возрастных груп-
пах: детей – на 12,4%, трудоспособного населе-
ния – на 3,3%, старше трудоспособного возра-
ста – на 0,8% – от всех основных причин. Лишь  
за 10 месяцев 2016 г. в России удалось сохранить 
на 33 000 жизней больше, чем за аналогичный пе-
риод прошлого года. 
 Безусловный вклад в увеличение продолжитель-
ности жизни внесло снижение младенческой смер-
тности, которая сократилась в 2015 г. на 12,2%, 
составив 6,5 на 1 000 родившихся живыми. А за 10 
месяцев 2016 г. снижение составило 10,6% – до 5,9 
на 1 000 родившихся живыми. Следует напомнить, 
что еще в 2010 г. мы прогнозировали на 2020 г. 
достижение показателя 7,5.

 Значительно снизилась и мате-
ринская смертность – на 6,5% за 
2015 г., достигнув 10,1 на 100 тыс. 
родившихся живыми. При этом 
в прогнозах на 2020 г. данный по-
казатель должен достичь 18,7.
 Сегодня уровни младенческой 
и материнской смертности являют-
ся наименьшими в истории нашей 
страны. 
 Реализация поручения Прези-
дента России по строительству но-
вых 32 перинатальных центров по-
зволит завершить формирование 
трехуровневой системы оказания 
медицинской помощи в сфере ох-
раны материнства и младенчества 
и обеспечить дальнейшее улучше-
ние показателей.

 Одной из главных задач Минздрава является повы-
шение доступности медицинской помощи, в особен-
ности на селе и отдаленных районах. Известно, что 
на протяжении десятилетий сельская медицина по-
следовательно деградировала. Так, лишь с 2005 по 
2011 гг. число ФАПов и ФП сократилось на 12% или 
более чем на 5 тыс.
 В 2012 г. мы обратились к регионам с требовани-
ем прекратить сокращение маломощных медицин-
ских объектов на селе. Были системно пересмотрены 
и утверждены требования к размещению медицин-
ских организаций, исходя из численности населения 
и удаленности от другой медицинской организации. 
Это дало результат. Из 800 медицинских объек-
тов, построенных и введенных в действие в 2015 г.,  
557 были новые ФАПы, 58 – офисы врачей общей 
практики. За 2015 г. почти в 2,5 раза увеличилось чи-
сло отделений врачей общей практики и в 1,6 раза – 
число сельских врачебных амбулаторий.

Вероника СКВОРЦОВА: 
«Уверена, что нашей совместной работой мы сможем 
решить задачи, поставленные сегодня перед отраслью»
Выступление министра здравоохранения России В.И. Скворцовой 
на «Правительственном часе» в Государственной Думе 07 декабря 2016 г. 
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 Благодаря программе «Земский доктор», на село 
с 2012 г. переехали более 22 тыс. специалистов. 
 Для обеспечения своевременности медицинской 
помощи – с 2014 г. – рекомендательно, а с 2015 г. 
– в обязательном порядке – впервые были уста-
новлены предельные сроки ожидания медицинской 
помощи разных видов, закрепленные Программой 
государственных гарантий.
 В целях оценки территориальной доступности ме-
дицинских организаций Минздравом России совмес-
тно с субъектами Российской Федерации с 2016 г. 
разработана и внедрена геоинформационная си-
стема, содержащая информацию о населенных пун-
ктах, численности проживающего в них населения, 
транспортной инфраструктуре, медицинских орга-
низациях. Система позволяет оценивать территори-
альную доступность медицинской помощи разных 
видов и определять зоны риска по несоблюдению 
предельных сроков ее ожидания для каждого насе-
ленного пункта в каждом регионе. В настоящее вре-
мя геоинформационная система содержит данные 
о 158 тыс. населенных пунктов и 72 тыс. медицин-
ских организаций и их структурных подразделений.
 В соответствии с геоинформационной системой, 
на сегодня при работающих более 41 тысячи объ-
ектов сельского здравоохранения не хватает еще 
1 387: 1 145 ФАПов и 242 сельских врачебных ам-
булаторий. 
 Проведенный анализ позволил Минздраву ут-
вердить в марте этого года комплекс мероприятий 
по развитию первичной медико-санитарной помо-
щи, на основе которого каждый регион создал реги-
ональную программу. Ее компонентами являются, 
наряду с развитием медицинской инфраструкту-
ры и оптимальной маршрутизации больных, меры 
по развитию выездных форм работы, санитарной 
авиации, информационных технологий, а также ре-
шение кадровых вопросов.
 С 2015 г. нами был внедрен еженедельный и еже-
месячный мониторинг эффективности мероприятий 
по снижению смертности на каждом из 60 тыс. тера-
певтических участков и, в целом, в каждом регионе.
 Важным направлением совершенствования пер-
вичной медико-санитарной помощи явилось со-
здание единой системы лицензионного контроля 
за работой медицинских организаций и его центра-
лизация на федеральном уровне. Росздравнадзор 
осуществляет контроль за доступностью и своевре-
менностью ее оказания.
 Особую роль в обеспечении своевременности 
оказания медицинской помощи играет скорая по-
мощь. Благодаря поддержке Государственной 
Думы, в 2016 г. в регионы направлено 2 154 авто-
мобиля скорой медицинской помощи класса В и 113 
реанимобилей на шасси российского производства. 

За счет этого на 37% обновлен автопарк автомоби-
лей класса В со сроком эксплуатации свыше 5 лет 
и на 19% – класса С. Запланировано продолжение 
программы в 2017 г.
 Все машины и станции скорой помощи оснащены 
спутниковой навигацией ГЛОНАСС. До конца 2018 г. 
во всех регионах будет создана единая централизо-
ванная диспетчерская служба скорой помощи, что 
позволит оптимизировать маршрутизацию больных 
и сократить время доезда скорой до пациента и до-
ставки пациента в стационар.
 Одним из приоритетов развития здравоохранения 
в 2017–2019 гг. является развитие санитарной ави-
ации и обеспечение доступности экстренной меди-
цинской помощи в 34 труднодоступных территориях 
Российской Федерации. В федеральном бюджете на 
2017 г. и плановый 2018 и 2019 гг. на эти цели пред-
усмотрено 3,3 млрд рублей.
 Отдельное направление – повышение доступ-
ности высокотехнологичной медицинской помощи. 
Для этого в 2014 г. создана новая организационная 
модель, предусматривающая поэтапное погружение 
методов ВМП в систему обязательного медицинско-
го страхования. Наиболее растиражированные виды 
ВМП погружаются в базовую программу ОМС, а наи-
более сложные и уникальные операции проводятся 
в ведущих федеральных центрах. 
 Эта модель на практике доказала свою эффек-
тивность и позволила существенным образом уве-
личить объемы и доступность ВМП: поручение Пре-
зидента – к 2017 г. увеличить объем ВМП в 1,5 раза 
к уровню 2013 г. – выполнено уже в середине 2015 г. 
Если в 2013 г. медицинская помощь была оказана 
505,0 тыс. пациентов, то в 2015 г. – более 823 тыс., 
а за неполный 2016 г. – более 900  тыс. больных. 
 При этом значительно увеличились объемы ВМП 
по наиболее востребованным профилям: стентиро-
ваниям коронарных сосудов – более чем в 3 раза, 
эндопротезирований крупных суставов – на 44%, 
ЭКО – в 3,6 раза. В результате, в 2015 г. через ЭКО 
родилось более 30 тыс. здоровых детей, что превы-
шает итоговый прирост населения страны.
 Изменение организационной модели ВМП потре-
бовало изменения финансовой модели ее обеспе-
чения. В 2016 г. принят Федеральный закон, пред-
усматривающий осуществление финансирования 
ВМП, не включенной в базовую программу ОМС, 
из обособленного сегмента бюджета Федерально-
го фонда ОМС на основе соглашения с уполномо-
ченными федеральными органами исполнительной 
власти – учредителями федеральных медицин-
ских учреждений. Закон вступает в силу с 1 января 
2017 г.
 Это позволит обеспечить дальнейший рост объе-
мов ВМП в 2017 г. до 960 тыс. пациентов, а начиная
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с 2018 г. – более 1 млн, т.е. доступность ВМП впервые 
будет соответствовать потребностям населения. 
 В соответствии с поручением Президента РФ, для 
обеспечения защиты прав граждан при оказании им 
медицинской помощи активно формируется пациен-
то-ориентированная модель деятельности страховых 
медицинских организаций. Ее ключевым элементом 
является повышение ответственности страховых ме-
дицинских организаций за пациента, перевод их из 
финансовых операторов в реальных участников си-
стемы оказания медицинской помощи. Для этих це-
лей нами вместе с ведущими страховыми компани-
ями создается институт страховых представителей, 
которые и должны стать помощниками и защитника-
ми прав пациентов.
 В начале этого года определены их функциональ-
ные обязанности, механизмы индивидуального вза-
имодействия с застрахованными лицами на всех 
этапах оказания медицинской помощи. Принята вся 
необходимая нормативно-правовая база, а также 
разработаны специальные образовательные про-
граммы для подготовки страховых представителей 
разных функциональных уровней, которые были вне-
дрены в апреле 2016 г. К настоящему моменту уже 
подготовлено более 3 тыс. таких специалистов.
 С 1 июля 2016 г. в страховых медицинских орга-
низациях созданы контакт-центры и круглосуточные 
«горячие линии», по которым в любое время обучен-
ные операторы отвечают на вопросы, проводят ин-
формационные консультации по вопросам получения 
бесплатной медицинской помощи, условиям и сро-
кам ее предоставления, оказывают помощь в органи-
зации диагностических мероприятий и выборе меди-
цинской организации для плановой госпитализации. 
 C января 2017 г. со стороны страховых медицин-
ских организаций начнется индивидуальное инфор-
мирование граждан о необходимости прохождения 
диспансеризации, вакцинации, о режиме работы вра-
чей, об отнесении к той или иной группе здоровья по 
результатам диспансеризации и необходимости ди-
спансерного наблюдения.
 С 2018 г. дополнительно к этим мероприятиям бу-
дут внедрены программы по мотивированию застра-
хованных к выполнению рекомендаций врача, а так-
же по досудебному разбору конфликтных ситуаций 
и спорных случаев, оказанию, при необходимости, 
правовой помощи.
 Таким образом, институт страховых представите-
лей станет эффективным механизмом поддержки 
каждого застрахованного гражданина при получении 
медицинской помощи и, кроме того, позволит повы-
сить ответственность каждого человека за свое здо-
ровье.
 Важно отметить, что сам учет застрахованных 
в ОМС также совершенствуется: совместно с Госу-

дарственной Думой министерством разработан зако-
нопроект об оптимизации системы персонифициро-
ванного учета застрахованных, который в настоящее 
время согласован Правительством РФ и рассматри-
вается в ГПУ Администрации Президента РФ.
 Движущей силой обеспечения доступности и ка-
чества медицинской помощи являются медицинские 
работники. Во исполнение Указа Президента, Мин-
здравом России совместно со всеми субъектами РФ 
реализовывается комплекс мер по совершенствова-
нию кадровой политики. Впервые были разработаны 
методики расчета потребности каждого региона во 
врачебных и сестринских кадрах, позволяющие учи-
тывать региональные особенности, а также структур-
ные преобразования в здравоохранении и типовые 
отраслевые нормы труда. В каждом регионе утвер-
ждена «дорожная карта» преодоления дефицита 
и дисбаланса медицинских кадров.
 В целом по стране за 2015 г. число врачей, рабо-
тающих в медицинских организациях системы Мин-
здрава, выросло на 1 061 человека. Особенно важно, 
что при этом удалось сократить кадровый дисбаланс. 
Так, выросло число врачей, работающих на селе. 
Впервые за последние годы удалось существенно 
увеличить число врачей по таким традиционно де-
фицитным специальностям как анестезиология-реа-
ниматология, онкология, рентгенология, психиатрия, 
патологическая анатомия и др.
 Одним из основных механизмов устранения кадро-
вых дисбалансов является адресная целевая подго-
товка специалистов по заявкам регионов. Ее эффек-
тивность, т.е. процент возврата на подготовленные 
рабочие места, в целом по стране превысила 86%.
 Важно отметить, что показатель соотношения чи-
сла средних медицинских работников к числу врачей 
в 2015 г. увеличился и составил 2,4 : 1.
 С 2017 г. начнется подготовка по новой специаль-
ности «Бакалавр – школьная медицина».
 За последние 3 года были обновлены все образо-
вательные программы в рамках новых государствен-
ных образовательных стандартов. 
 Программы обучения обогащены современными 
фундаментальными биомедицинскими и клинически-
ми блоками, существенное развитие получила пра-
ктическая подготовка как в созданных в каждом вузе 
симуляционно-тренинговых центрах, так и у постели 
больного.
 Подготовлены 1 200 клинических руководств, 
определяющих критерии качества оказания ме-
дицинской помощи при основных заболеваниях, 
обусловливающих более 90% заболеваемости 
и смертности населения. В ближайшее время Пра-
вительством в Государственную Думу будет внесен 
законопроект, закрепляющий обязательность при-
менения протоколов лечения на всей территории
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страны и единые требования к их структуре.
 С 2016 г. мы внедряем принципиально новую си-
стему допуска к профессиональной деятельности 
– аккредитацию, которая основана на реализации 
профессиональных стандартов. Само профессио-
нальное сообщество решает вопрос о допуске спе-
циалиста на основе комплексных процедур, со-
ответствующих международной системе допуска 
к врачеванию, включающей, наряду с теоретическим 
экзаменом, подтверждение навыков и умений, спо-
собность решать ситуационные задачи.
 В 2016 г. завершен первый этап аккредитации 
специалистов по специальностям «Стоматология» 
и «Фармация». С 2017 г. мы начнем аккредитацию 
выпускников по всей группе специальностей «Здра-
воохранение и медицинские науки», а затем планово 
и поэтапно перейдем к аккредитации всех медицин-
ских работников.
 Приведение уровня подготовки медиков к единым 
требованиям осуществляется через разработанную 
систему непрерывного медицинского образования. 
Созданный в этих целях «Портал непрерывного 
медицинского образования» обеспечивает уже се-
годня с автоматизированных рабочих мест врача 
доступ к реестру дополнительных образовательных 
программ. На портале предоставлена возможность 
формирования индивидуального плана обучения, 
выбора образовательной программы, в т. ч. симуля-
ционных тренингов, стажировок, циклов повышения 
квалификации.
 Частью системы непрерывного медицинского обра-
зования является и внедряемый с 2015 г. «образова-
тельный сертификат». В соответствии с Посланием 
Президента, принят полный пакет нормативно-пра-
вовых документов, позволяющий в целях финанси-
рования указанной подготовки использовать допол-
нительно и средства нормированного страхового 
запаса территориальных фондов ОМС. Полностью 
система непрерывного медицинского образования 
охватит всех медицинских работников к 2021 г.
 Совместно с регионами мы работаем над выпол-
нением Указа Президента по повышению зарплат 
медицинских работников. По данным Росстата, со-
отношения средней заработной платы врачей, сред-
него и младшего персонала к средней заработной 
плате по Российской Федерации по итогам 2015 г. 
составили соответственно 156,0%, 88,0% и 54,8%, 
что превышает установленные отраслевой дорожной 
картой показатели. 
 За 9 мес. 2016 г. среднемесячная заработная пла-
та врачей увеличилась по сравнению с аналогичным 
периодом 2015 г. на 5,4% и составила 48 897 руб.; 
среднего медицинского персонала – на 3,5% и соста-
вила 27 671 руб.; младшего медицинского персонала 
– на 7,5% и составила 17 669 руб.

 Принципиально важной является работа, направ-
ленная на изменение самой структуры зарплат 
медиков с тем, чтобы увеличить ее базовую часть 
до 50–60% против 20–25%, как это было до 2014 г. 
Сегодня новые подходы к оплате труда внедрены 
уже в 2/3 регионов. Рассчитываем, что в течение 
2017 г. данная работа регионами будет полностью 
завершена.
 Особое значение имеют условия труда медицин-
ских работников: сокращение непрофильной на-
грузки, возможность больше времени уделять не-
посредственной работе с пациентами. В 2015 г. был 
полностью пересмотрен и сокращен перечень до-
кументов, заполняемых врачами: отменены более 
20 форм. После детального хронометрического ис-
следования, расчетные нормативы времени приема 
одного пациента были увеличены.
 За 2014–2016 гг. было информатизировано около 
457 тыс. рабочих мест врачей, или 65% от их обще-
го количества. Это обеспечивает не только комфор-
тные условия работы и возможность перехода на 
электронный документооборот, но и доступ к инфор-
мационным ресурсам отрасли, консультативным те-
лемедицинским технологиям, дистанционным моду-
лям непрерывного профессионального образования. 
Наш план – к концу 2018 г. достичь 98% покрытия 
информатизацией всех рабочих мест врачей.
 Для действительного преобразования условий 
труда медицинских работников и повышения эффек-
тивности оказания медицинской помощи необходи-
мо активное внедрение в медицинские организации 
информационных систем, соответствующих единым 
требованиям, разработанным Минздравом России, 
с подключением их к компонентам Единой государ-
ственной информационной системе в сфере здраво-
охранения.
 В соответствии с Посланием Президента РФ 
В.В. Путина Федеральному собранию, подключе-
ние всех поликлиник и больниц к высокоскоростно-
му интернету должно быть завершено за 2 года, т.е. 
к концу 2018 г. План подключения разрабатывается в 
настоящее время Минкомсвязью России совместно 
с Минздравом России.
 На сегодняшний день к высокоскоростному интер-
нету подключено 57% поликлиник и больниц, под-
ключены к ЕГИСЗ – более 6,5 тыс. медицинских ор-
ганизаций, медицинские информационные системы 
используют 4,6 тыс. медицинских организаций.
 Для обеспечения обязательности подключе-
ния регионов к ЕГИСЗ, перехода к электронному 
ведению медицинской документации без дубли-
рования на бумаге, обеспечения электронного 
документооборота между медицинскими органи-
зациями, в том числе в ходе телемедицинских кон-
сультаций, и преемственности лечения пациентов,
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Минздрав России разработал специальный законо-
проект, который готовится Правительством РФ к вне-
сению в Государственную Думу.
 Проект «Электронное здравоохранение» определен 
в качестве одного из приоритетных проектов в сфере 
здравоохранения, в соответствии с которым к 2019 г. 
для всех застрахованных граждан в системе ОМС 
будут созданы электронные медицинские карты, 
и в 2017 г. будет сформирован Личный кабинет паци-
ента на Едином портале государственных услуг, с по-
мощью которого поэтапно будут реализованы такие 
полезные сервисы, как запись на прием к врачу, вы-
зов врача на дом, возможность оценить удовлетво-
ренность работой медицинских организаций, доступ 
к электронной медицинской карте и другие. Планиру-
ется, что активными пользователями Личного кабине-
та уже в 2018 г. будут не менее 14 млн человек. 
 Конечно же, выполнение всех планов по формиро-
ванию ЕГИСЗ зависит от выполнения планов инфор-
матизации здравоохранения субъектами Российской 
Федерации, которые должны выполнить свои «до-
рожные карты» по развитию региональных сегментов 
ЕГИСЗ до конца 2018 г.
 Важным элементом доступности медицинской по-
мощи является лекарственное обеспечение.
 Главной задачей здесь стало сдерживание цен 
на жизненно необходимые и важнейшие лекарствен-
ные препараты. Для этих целей как сам Перечень 
ЖНВЛП, так и порядок его формирования претер-
пели существенные изменения. Впервые Перечень 
стал формироваться открыто, с одновременной 
трансляцией заседания Комиссии в сети Интернет. 
Несмотря на экономические трудности, в 2015 г. спи-
сок ЖНВЛП был расширен с 608 до 646 МНН, что 
соответствует примерно 27 тыс. торговых наимено-
ваний лекарств.
 Постоянно проводимый Росздравнадзором мони-
торинг цен показывает эффективность механизма 
сдерживания. Так, за 10 месяцев 2016 г. цены на пре-
параты амбулаторного сегмента ЖНВЛП увеличи-
лись на 1%, в дешевом сегменте – на 1,5%, тогда как 
для препаратов, не входящих в Перечень, – на 7,2% 
и 27,3% соответственно.
 Одним из важных критериев доступности лекарств 
является количество рецептов для льготных катего-
рий граждан на отсроченном обслуживании. В 2016 г. 
на отсроченном обслуживании находится в два раза 
меньше рецептов, чем годом ранее.
 Анализ практики закупок лекарственных средств 
в регионах, проведенный совместно с контрольно-
надзорными органами, в т. ч. анализ Счетной пала-
ты РФ, показал сохраняющийся значительный раз-
брос цен на одинаковые препараты. Для того чтобы 
исключить подобную практику, Министерство здра-
воохранения выступило с инициативой, поддержан-

ной Президентом РФ, о создании единой информа-
ционно-аналитической системы по государственным 
и муниципальным закупкам лекарственных препара-
тов.
 Данный проект уже реализуется совместно с Го-
скорпорацией «Ростех». Система начнет заполняться 
информацией в 2017 г. и позволит перейти к новому 
механизму определения начальной цены контракта 
при государственных и муниципальных закупках ле-
карств – по средневзвешенный рыночной цене. Это 
приведет к значительному сокращению разброса цен 
по каждому МНН и торговому наименованию и, как 
результат, повышению эффективности государствен-
ных расходов и увеличению охвата населения необ-
ходимыми лекарствами.
 Отдельно отмечу, что проектный бюджет 2017–
2019 гг. позволит сохранить все имеющиеся обяза-
тельства в плане лекарственного обеспечения.
 Важно, однако, чтобы лекарства были не толь-
ко доступными и недорогими, но и качественными. 
Именно поэтому отдельным направлением нашей 
работы является борьба с недоброкачественной – 
контрафактной и фальсифицированной лекарствен-
ной продукцией. По данным мониторинга, проводи-
мого совместно Росздравнадзором, контрольными 
и правоохранительными органами, доля контрафак-
тных лекарств на российском рынке составляет ме-
нее 0,01%.
 С тем, чтобы обеспечить полную защиту населе-
ния от фальсифицированных, недоброкачественных 
и контрафактных лекарственных препаратов и опе-
ративного выведения их из оборота, Министерством 
инициировано создание автоматизированной систе-
мы мониторинга движения маркированных лекарст-
венных препаратов. Планируется, что уже к концу 
2018 г. все ЖНВЛП будут маркироваться QR-кодом, 
что сделает возможным прослеживание всего их обо-
рота от производителя до конечного потребителя.

 Уважаемые коллеги!
 Сегодня российская медицина динамично раз-
вивается. И это не остается незамеченным. 
Одним из индикаторов развития стало сущест-
венное увеличение потока въездного медицинского 
туризма, который за год увеличился на 56%.
 Перед здравоохранением сегодня стоят очень 
серьезные задачи в плане повышения доступности 
и качества медицинской помощи, прежде всего, 
как отметил Президент России, через укрепление 
первичного звена, развитие кадрового потенциа-
ла, информационных цифровых технологий, вы-
сокотехнологичных методов лечения.
 Уверена, что нашей совместной работой мы 
сможем решить задачи, поставленные сегодня 
перед отраслью!



АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

10 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

  Введение
 Вопросы качества 
оказания медицинской 
помощи в Российской 
Федерации в настоящее 
время актуальны как 
никогда, так как в усло-
виях нынешней эконо-
мической ситуации они 
являются не только ре-
зервом для оптимизации 
финансовой системы 
страны, но и триггером1 
ее дальнейшего разви-

тия. Экспертами ВОЗ уже давно установлено, что 
улучшение качества и увеличение продолжитель-
ности жизни населения ведут к ускорению экономи-
ческого развития государства, росту его валового 
национального продукта, чего невозможно достичь 
без эффективной системы оказания качественной 
медицинской помощи2. 
 Во всем мире важная роль отводится повышению 

уровня ответственности организаций, оказывающих 
медицинскую помощь, при одновременном сниже-
нии бремени административной нагрузки со сторо-
ны государства, что позволяет сконцентрироваться 
на вопросах качества предоставляемых медицин-
ских услуг.
 В Российской Федерации на сегодняшний день на-
целенность преобразований для обеспечения каче-
ства медицинской помощи подразумевает под собой 
безопасность, эффективность, своевременность, 
рациональность и доступность медицинской помо-
щи для каждого пациента. Эти требования закрепле-
ны Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» и стали неотъемлемой частью государ-
ственной политики в сфере здравоохранения.
 Как отмечено в Указе Президента Российской 
Федерации от 31.12.2015 №683 «О Стратегии на-
циональной безопасности Российской Федерации», 
«Развитие здравоохранения и укрепление здоро-
вья населения Российской Федерации является 

М.А. МУРАШКО

Качество медицинской помощи: пора меняться
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ской помощи для каждого пациента закреплены законодательно и стали неотъемлемой частью государственной политики в сфере 
здравоохранения. Достижению основных целей государственной политики способствует реализация приоритетных проектов в сфе-
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1 С англ. trigger в значении глагола «приводить в действие»; 
в более широком смысле некая причина возникновения собы-
тия вообще.
2 Suhrcke M., McKee M., Rocco L. Инвестиции в здоровье: клю-
чевое условие успешного экономического развития стран 
Восточной Европы и Центральной Азии. – Копенгаген: Все-
мирная организация здравоохранения, 2008. – 274 с.
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важнейшим направлением обеспечения националь-
ной безопасности, для реализации которого про-
водится долгосрочная государственная политика 
в  сфере охраны здоровья граждан».
 Основными целями такой политики являются:
 � увеличение продолжительности жизни, сни-
жение уровня инвалидности и смертности населе-
ния, увеличение численности населения;
 � повышение доступности и качества медицин-
ской помощи;
 � совершенствование вертикальной системы 
контроля качества, эффективности и безопасно-
сти медицинской продукции;
 � соблюдение прав граждан в сфере охраны 
здоровья и обеспечение связанных с этими права-
ми государственных гарантий.
 В соответствии с этими целями разработаны 
и утверждены Правительством Российской Феде-
рации следующие приоритетные проекты в сфере 
здравоохранения (протокол заседания президи-
ума Совета при Президенте Российской Федера-
ции по стратегическому развитию и приоритетным 
проектам от 25.10.2016 №9):
 1) «Технологии и комфорт - матерям и детям». 
Задача проекта - совершенствование организации 
медицинской помощи новорожденным и женщи-
нам в период беременности и после родов предус-
матривает в том числе развитие сети перинаталь-
ных центров в Российской Федерации.
 2) «Электронное здравоохранение». Проект 
предусматривает совершенствование процессов 
организации медицинской помощи на основе вне-
дрения информационных технологий.
 3) «Развитие санитарной авиации». Проект на-
целен на обеспечение своевременности оказания 
экстренной медицинской помощи гражданам, про-
живающим в труднодоступных районах Россий-
ской Федерации.
 4) «Лекарства. Качество и безопасность». Про-
ект предполагает внедрение автоматизированной 
системы мониторинга движения лекарственных 
препаратов от производителя до конечного потре-
бителя для защиты населения от фальсифициро-
ванных лекарственных препаратов и оперативного 
выведения из оборота контрафактных и недобро-
качественных препаратов.
 В основе реализации государственной политики 
в сфере здравоохранения лежит тезис о том, что 
развитие здравоохранения и укрепление здоровья 
населения РФ является важнейшим направле-
нием национальной безопасности, а увеличение 
продолжительности жизни и снижение уровня ин-
валидности являются ключевым фактором здоро-
вья нации. 
 Безусловно, самым главным показателем бла-

гополучия здоровья населения является ожидае-
мая продолжительность жизни и ее рост, снижение 
младенческой смертности, динамика общей смер-
тности населения. Меры контроля за качеством 
оказания медицинской помощи вкупе с другими 
мероприятиями позволили сохранить показатель 
общей смертности по итогам 2015 г. на уровне 
2014 г., что составляет 13,1, а показатель младен-
ческой смертности снизить на 12,2% (с 7,4 по ито-
гам 2014 г. до 6,5 по итогам 2015 г.).
 Уровень младенческой смертности дает нам 
возможность говорить о том, что система здраво-
охранения, когда еще не так силен социальный 
фактор, позволяет заложить в ребенке те основы, 
с которыми он может пройти максимально длинный 
жизненный путь. В последующем минимизация 
социального фактора и социально ответственное 
поведение самого человека во многом являются 
определяющими для его здоровья. В этом смысле 
пропагандистская роль медицинских работников 
крайне велика. Что касается непосредственно ор-
ганизации медицинской помощи, то это наша про-
фессиональная задача (рис. 1-4).
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 Информационная доступность, повышение 
правовой грамотности населения, развитие воз-
можности обратиться в различные органы власти 
любым удобным для гражданина способом, начи-
ная от личного визита и заканчивая письменным 
обращением, приводят к тому, что люди осознают 
свое право обжаловать действия как медицинских 
работников первичного звена, так и руководителей 
органов управления здравоохранением различно-
го уровня. В структуре обращений граждан на пер-
вом месте находятся жалобы на качество и без-
опасность медицинской деятельности. Количество 
жалоб граждан в центральный аппарат Росздрав-
надзора на качество медицинской помощи в 2015 г. 

по сравнению с 2014 г. увеличилось на 30% (10 122 
обращения в 2014 г. и 13 193 в 2015 г.), при этом 
доля обоснованных жалоб выросла на 88,8% 
(рис. 5). 
 Стабильное увеличение доли обращений 
в Росздравнадзор может говорить о доверии за-
явителей к деятельности Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения, но все же 
основная работа с жалобами и обращениями 

РИСУНОК 3. Младенческая и материнская смертность
(Младенческая смертность на декабрь 2016 - 6,0 промилле)

РИСУНОК 4. Динамика коэффициента общей смертности 
за январь-декабрь 2016 г. к 2015 г.  (на 1 тыс. населения)
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РИСУНОК 5. Анализ обращений граждан в Росздравнадзор, 2014-2015 гг.
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Центральный аппарат Росздравнадзора Территориальные органы Росздравнадзора 
по субъектам Российской Федерации
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Качество и безопасность 
медицинской деятельности 10 122 13 193 11 275 +30% 14 522 17 653 18 931 +22%

Оценка обоснованности жалоб на качество и безопасность медицинской деятельности:

Подтвердились полностью 202 319 307 +57,9% 529 738 648 +39,5%

Подтвердились частично 270 572 423 +111,8% 28 74 518 +164%

ИТОГО
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граждан должна вестись на уровне медицин-
ской организации. Зачастую именно несвоев-
ременное реагирование медицинской орга-
низации на жалобы пациентов заставляет их 
обращаться в Росздравнадзор и другие инстанции.
 Отдельные результаты контрольно-надзорных 
мероприятий Росздравнадзора по наиболее резо-
нансным случаям, получившим отражение в сред-
ствах массовой информации в 2016 г., показал, что 
большинство из них связаны с дефектами оказа-
ния медицинской помощи. Основная причина де-
фектов – несоблюдение порядков оказания ме-
дицинской помощи и клинических рекомендаций. 
Практически по всем случаям документы переда-
ны в прокуратуру и следственный комитет.
 Глубинная причина серьезных дефектов меди-
цинской помощи заключается в так называемом 
разрыве внедрения, когда прогрессивные методы 
лечения не трансформируются своевременно в ка-
чество оказываемой медицинской помощи (рис. 6). 
 

 Минимизировать этот разрыв позволит смена 
парадигмы управления, в основе которой должны 
находиться управление рисками, стандартизация 
и информатизация всей системы здравоохране-
ния. 
 Грамотное управления рисками позволит своев-
ременно выявить проблему и сфокусировать на ее 
решении максимальные усилия. Без стандартиза-
ции условий, процессов и результатов невозмож-
но обеспечить одинаково качественную помощь 
в любом регионе, где бы человек за ней ни обра-
тился. Наконец, без информатизации невозможно 
добиться рационального распределения ресур-
сов, управлять технологиями оказания медицин-
ской помощи.

 Остановимся подробнее на каждой из этих по-
зиций.

  Стандартизация

 Стандартизация — это деятельность по уста-
новлению правил и характеристик в целях их 
обязательного и добровольного многократного 
использования, направленная на достижение 
упорядоченности в регулируемой сфере. В стаци-
онарных и амбулаторных учреждениях здравоох-
ранения стандартизации подлежат такие основ-
ные элементы системы, как структура, процесс 
и результат. Основу структуры составляют уровни 
организаций, оснащение медицинской организа-
ции и персонал, контроль за повышением, квали-
фикации которого должен осуществляться в не-
прерывном режиме. Обновление маршрутизации 
пациентов также является одним из важнейших 
элементов структуры. Пациенту безразлично, что 
учреждение закрывается на косметический ремонт 
или у персонала больницы начался отпускной пе-
риод; он должен получить максимально качествен-
ную медицинскую помощь при любых условиях.
 Стандартизация процессов базируется на при-
менении клинических рекомендаций, порядков 
оказания медицинской помощи и стандартов меди-
цинской помощи. Прописанные в них медицинские 
процедуры основаны на современных достижени-
ях медицинской науки, максимально сокращают 
время пребывания пациента в стационаре и пери-
од реабилитации.
 Наконец, именно стандартизация результата по-
зволяет оценить качество оказанной медицинской 
помощи. Внедрение в последнее время критериев 
качества кардинально изменило ситуацию. При 
Минздраве России создана специальная группа 
специалистов, которая занимается разработкой 
критериев качества медицинской помощи, а сами 
критерии утверждены приказом Минздрава России 
от 15.07.2016 №520н (рис. 7). 
 Унифицированные требования к внутреннему 
контролю качества и аудиту заложены в бинарных 
чек-листах, которые призваны объективизировать 
каждое действие. При проверках на наш вопрос 
о том, существует ли в медицинской организа-
ции инфекционный контроль, главные врачи, как 
правило, отвечают положительно. Но при этом 
мы видим, что мониторинга госпитальной флоры 
в больнице нет, что подбор антибиотикотерапии 
фактически идет случайным образом, гнойно-
септические состояния больных не фиксируются, 
а готовность поликлинической организации к ока-
занию экстренной медицинской помощи близка 
к нулю. Только в 2015 г. мы потеряли 33 пациента
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в стоматологических поликлиниках от кардио-
токсического эффекта лидокаина из-за того, что 
стоматологическая поликлиника не готова была 
оказать им соответствующую помощь. Это не ана-
филаксия, а совершенно прогнозируемый эффект 
препарата, и помощь таким пациентам должна 
оказываться незамедлительно! 
 Задача территориальных органов Росздравнад-
зора и фонда ОМС на сегодняшний день – стандар-
тизировать процессы, касающиеся достижения ре-
зультата. На рисунке 8 приведен пример бинарного 
подхода при оценке качества специализированной 
медицинской помощи ребенку при лихорадке без 
очага инфекции. Фактически это перечень дейст-
вий, которые должны быть выполнены для пра-
вильной постановки диагноза и своевременного 
оказания помощи. В дальнейшем при проверках 
медицинских организаций Росздравнадзор будет 
применять именно такой бинарный подход (да/
нет), оценка деятельности медицинской организа-
ции в «серых тонах» недопустима!

  Риск-ориентированный подход

 Риск-ориентированный подход является одним 
из современных направлений развития контр-
ольно-надзорной деятельности. Чтобы проверки 

были пропорциональны риску, следует определить 
и классифицировать возможные риски по следую-
щим параметрам:
 � проведение проверок и регулирование, осно-
ванные на четких доказательствах;
 � прозрачность регулирования путем использо-
вания единых руководств, чек-листов и др.;
 � доступность информации об обязательных 
требованиях для подконтрольных субъектов;
 � избирательность проверок и регулирования;
 � гибкое регулирование (проверки и вмешатель-
ства должны зависеть от особенностей деятель-
ности конкретной организации). 
 Доверие к организации о стороны контрольно-
надзорных органов (и пациентов!) должно базиро-
ваться на доказательствах того, что:
 � в медицинской организации внедрена система 
управления рисками;
 � все возможные риски предотвратимы;
 � организация понимает меру своей ответствен-
ности.
 Внедрение риск-ориентированной модели меди-
цинской организации предполагает три этапа: 
 1) определение и классификация рисков (дина-
мические и статические критерии);
 2) мониторинг вероятности наступления риска 
(информатизация и электронный бенчмаркинг);

РИСУНОК 7. Критерии оценки качества медицинской помощи
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  3) управление рисками (анализ, планирование 
корректирующих мероприятий, контроль устране-
ния несоответствий).

 Классификация рисков проводится по двум груп-
пам критериев.
 1. Статистические критерии:
 а) виды деятельности;
 б) уровни оказания помощи;
 в) кадры;
 г) лицензионные требования (здания, сооруже-
ния, оборудование), 
 д) разработка и внедрение системы менеджмен-
та качества медицинской организации (СМК).
 2. Динамические критерии:
 а) результаты проверок;
 б) анализ обращений граждан;
 в) результаты самооценки;
 г) результаты лечения;
 д) оценка методов лечения.
 Только разделив критерии на динамические 
и статические, можно выстроить действенную си-
стему управления рисками, в том числе вычленяя 

триггеры, провести мониторинг вероятности на-
ступления риска, спланировать корректирующие 
мероприятия и проконтролировать устранение 
причины. 
 Оценить риски на основе статических показате-
лей позволяет ведомственная отчетность в соот-
ветствии с утвержденными статистическими фор-
мами для всех типов медицинских организаций, 
видов их деятельности, уровня оказания медицин-
ской помощи и кадрового обеспечения. Очевидно, 
что в хирургии и реанимационной помощи более 
высокий риск по сравнению, например, с физио-
терапией, и при лицензионном контроле они всег-
да будут иметь повышенное внимание со стороны 
надзорного ведомства. 
 Оценка рисков на основе динамических показа-
телей – процесс более сложный. Он базируется 
на результатах проверок со стороны Росздравнад-
зора, анализе жалоб и обращений граждан, кото-
рые являются для нас ключевыми, на результатах 
самооценки каждой организации, при проведении 
которой используются чек-листы, и, конечно же, 
на оценке методов лечения и результатах лечения. 

РИСУНОК 8. Бинарный подход к оценке качества медицинской помощи [приказ Минздрава России от 15.07.2016 №520н] 

Критерии качества специализированной медицинской помощи детям при лихорадке без очага инфекции (коды по МКБ-10: A49.8 - A49.9; R50.0 - R50.1):

1.

2.

Выполнена отоскопия Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

Да/Нет

3.

Оценка 
выполнения

N 
п/п Критерии качества

Выполнен общий (клинический) анализ крови развернутый не позднее 24 часов 
от момента поступления в стационар

Выполнено исследование уровня C-реактивного белка или прокальцитонина в крови

4. Выполнен общий анализ мочи не позднее 24 часов от момента поступления

5.
Выполнено бактериологическое исследование крови на стерильность с определением чувст-
вительности возбудителя к антибиотикам и другим лекарственным препаратам (при наличии 
лабораторных маркеров бактериальной инфекции)

6.
Выполнено бактериологическое исследование мочи с определением чувствительности возбуди-
теля к антибиотикам и другим лекарственным препаратам (при выявлении лейкоцитурии и/или 
бактериурии и/или нитритов в моче)

7.
Выполнена рентгенография органов грудной клетки 
(при наличии лабораторных маркеров бактериальной инфекции)

8.
Проведена терапия антибактериальными лекарственными препаратами (при подтверждении 
бактериальной инфекции и/или при наличии лабораторных маркеров бактериальной инфекции)

9.
Выполнена смена терапии антибактериальными лекарственными препаратами 
не позднее 72 часов от момента начала антибактериальной терапии 
(при отсутствии снижения температуры тела)
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 И мировой, и отечественный опыт показывают, что 
точечное решение проблем является малоэффек-
тивным. В медицинских организациях должна быть 
выстроена такая система управления всеми процес-
сами, которая бы позволяла минимизировать риски, 
вовремя обнаруживать узкие места и проводить кор-
ректирующие мероприятия.
 Напомню, что государственной программой Рос-
сийской Федерации «Развитие здравоохранения», 
утвержденной постановлением Правительства РФ 
от 15.04.2014 №294, предусмотрено внедрение си-
стемы управления качеством медицинских услуг 
в 2015-2016 гг. в 90%, а в последующие годы в 95% 
медицинских организаций. То есть, практически 
во всех медицинских организациях должна быть вне-
дрена действенная система менеджмента качества 
(СМК), направленная на повышение уровня качества 
и безопасности медицинской помощи.
 По сути, наличие такой не формальной, а дей-
ственной СМК в каждой медицинской организации 
должно приобрести характер лицензионных требо-
ваний. Аналогично стандарту GMP3 в фармпромыш-
ленности, где производство лекарственных препа-
ратов не в соответствии со стандартом надлежащей 
производственной практики запрещено законом. Од-
нозначно, что управление качеством медицинской 
помощи также должно идти через внедрение СМК 
и отработку стандартных операционных процедур 
для каждого этапа ее оказания. 
 Но тут возникает вопрос, на соответствие каким 
требованиям строить эту систему? В Российской Фе-
дерации немало медицинских организаций, серти-
фицированных на соответствие требованиям между-
народных стандартов, таких как ИСО 90014 или даже 
JCI5. Вместе с тем, чтобы выработать единые под-
ходы к обеспечению качества медицинской помощи 
и унифицировать требования к медицинским органи-
зациям со стороны контрольно-надзорных органов, 
в начале 2016 г. были утверждены «Методические 
(практические) рекомендации по внедрению внутрен-
него контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности в медицинской организации (стациона-
ре)», разработанные ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнад-
зора. Положения этих методических рекомендаций 

во многом базируются на действующих междуна-
родных стандартах, таких как ИСО 9001, JCI и дру-
гие. Предложения включают в себя следующие 
основные направления для обеспечения качества 
и безопасности медицинской деятельности: 
 1. Организация оказания медицинской помощи 
на основании данных доказательной медицины. 
Соответствие клиническим рекомендациям (прото-
колам лечения).
 2. Лекарственная безопасность. Фармаконадзор.
 3. Контроль качества и безопасности обращения 
медицинских изделий.
 4. Хирургическая безопасность. Профилактика 
рисков, связанных с оперативными вмешательст-
вами.
 5. Безопасность среды в медицинской организа-
ции. Организация ухода за пациентами, профилак-
тика пролежней и падений.
 6. Эпидемиологическая безопасность. Профи-
лактика инфекций, связанных с оказанием меди-
цинской помощи.
 7. Преемственность медицинской помощи. Пе-
редача клинической ответственности за пациента. 
Организация перевода пациентов в рамках одной 
медицинской организации и трансфер в другие ме-
дицинские организации.
 8. Организация экстренной и неотложной помо-
щи в стационаре. Организация работы приемного 
отделения.
 9. Идентификация личности пациентов.
 10. Профилактика рисков, связанных с перели-
ванием донорской крови и ее компонентов, препа-
ратов из донорской крови.
 11. Управление персоналом. Медицинские ка-
дры. Компетентность и компетенции.
 По каждому из основных направлений определе-
ны показатели (объединенные в группы), которые 
являются одновременно и целевыми ориентирами 
для повседневной работы медицинской организа-
ции, и критериями для их оценки. При практической 
реализации указанные направления могут быть 
дополнены с учетом специфики и особенностей 
деятельности медицинской организации. Кроме 
качественных показателей предложены количест-
венные индикаторы, которые могут быть использо-
ваны для формирования системы мониторинга ка-
чества и безопасности медицинской деятельности 
в медицинской организации.
 В настоящее время ожидают своего утвержде-
ния аналогичные требования к амбулаторно-по-
ликлиническому звену здравоохранения, которые 
включают в себя следующие основные разделы: 
 1. Система организации внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельнос-
ти в поликлинике.

3 Стандарт GMP («Good Manufacturing Practice», Надлежа-
щая производственная практика) — система норм, пра-
вил и указаний в отношении производства лекарственных 
средств, медицинских устройств, изделий диагностического 
назначения, продуктов питания, пищевых добавок и актив-
ных ингредиентов. 
4 ISO 9001 — серия международных стандартов, описываю-
щих требования к системе менеджмента качества организа-
ций и предприятий.
5 Стандарты JCI (Joint Commission International) являются 
одними из стандартов в области качества и безопасности 
для медицинских учреждений.
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 2. Система управления персоналом. Медицин-
ские кадры. Компетентность и компетенции.
 3. Идентификация личности пациента.
 4. Организация работы регистратуры.
 5. Диспансеризация детского и взрослого насе-
ления.
 6. Диспансерное наблюдение за хроническими 
больными.
 7. Организация профилактической работы. Про-
граммы по формированию здорового образа жиз-
ни среди населения.
 8. Оказание специализированной медицинской 
помощи (включая акушерство и гинекологию, трав-
матологию, стоматологию).
 9. Стационарзамещающие технологии (включая 
организацию работы дневного стационара, ухода 
на дому). 
 10. Организация экстренной и неотложной помо-
щи в поликлинике. 
 11. Эпидемиологическая безопасность. Профи-
лактика инфекций, связанных с оказанием меди-
цинской помощи.
 12. Лекарственная безопасность/фармаконад-
зор. Вакцинация. Обеспечение лекарственными 
препаратами (в том числе наркотическими препа-
ратами). 
 13. Безопасность при обращении медицинских 
изделий. Контроль качества и безопасности обра-
щения медицинских изделий.
 14. Хирургическая безопасность. Профилактика 
рисков, связанных с оперативными вмешательст-
вами.
 15. Безопасность среды в медицинской органи-
зации. Профилактика падений.
 16. Преемственность медицинской помощи. Пе-
редача клинической ответственности за пациента. 
 17. Организация оказания медицинской помощи 
на основании данных доказательной медицины. 
Соответствие клиническим рекомендациями (про-
токолам лечения).

 Принятие этих важнейших документов можно 
считать началом формирования отечественного 
стандарта качества медицинской деятельности, 
соблюдение которого должно стать обязатель-
ным на всей территории Российской Федерации. 
Первые реальные шаги в этом направлении уже 

сделаны: подготовлен большой пакет документов 
для внесения изменений в федеральный закон 
«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» о необходимости стандар-
тизации требований к организации внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности. Это означает, что ответственность 
за формирование системы внутреннего контроля 
качества в медицинских организациях переходит 
от главных врачей к полномочиям федеральных 
органов исполнительной власти в сфере здраво-
охранения. Одновременно с этим подготовлены 
поправки в Кодекс об административных правона-
рушениях о персональной ответственности врача 
за качество оказанной медицинской помощи. Та-
кой раздел появится в КоАП впервые. 
 Предлагаемые поправки уже прошли слушания 
в Госдуме в первом чтении. Если они будут под-
держаны депутатами и утверждены Правительст-
вом РФ, то постепенно сформируется совершенно 
новый, стандартизированный подход к обеспече-
нию качества медицинской деятельности. 
 Таким образом, можно с полным правом ска-
зать, что сегодня российское здравоохранение 
стоит на пороге перемен в области качества, и они 
обоснованы.  
  
  Информатизация

 В настоящее время контрольно-надзорная 
деятельность строится по принципу перехода 
на риск-ориентированную модель, которая пред-
полагает снижение нагрузки на подконтрольные 
объекты. При этом должна быть выстроена такая 
система сбора информации и выделения ключе-
вых рисков, которая бы позволяла ответственно 
формировать подходы контрольно-надзорных ор-
ганов к каждой медицинской организации. Орга-
низацией экономического сотрудничества и раз-
вития (тhe Organization for Economic Co-operation 
and Development - OECD), включающей на сегод-
няшний день 35 государств-членов, определены 
принципы, положенные в основу подхода управле-
ния рисками при совершенно прозрачных, дискрет-
ных и унифицированных правилах распределения 
подконтрольных субъектов на группы риска, гиб-
кое регулирование подходов к контролю, в зависи-
мости от особенностей деятельности организации; 
доступности информации о критериях распределе-
ния и группах риска для подконтрольных субъек-
тов. Без внедрения современных информационных 
технологий в сферу здравоохранения и в практику 
работы каждой медицинской организации, опе-
ративного мониторинга основных показателей, 
соблюдения стандартизированных требований

Mожно с полным правом сказать, 
что сегодня российское здравоохра-
нение стоит на пороге перемен в об-
ласти качества, и они обоснованы.
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к качеству и безопасности медицинской деятель-
ности сделать это практически невозможно.
 С помощью информационного ресурса налажи-
вается взаимодействие всех заинтересованных 
сторон, в первую очередь, такими, как федераль-
ные и региональные органы управления в сфере 
охраны здоровья, врачи и пациенты (рис. 9).
 Единое информационное пространство сферы 
здравоохранения представлено тремя уровнями:
 1 уровень – медицинские организации (поли-
клиники, стационары, аптеки, лаборатории, диаг-
ностические центры, служба крови и др.) (рис. 10); 
 2 уровень – региональный сегмент (органы 
управления здравоохранением субъекта, ТФОМС, 
МСЭ, ЗАГС) (рис. 11);
 3 уровень – федеральный сегмент (Минздрав 
РФ, Росздравнадзор, ФФОМС, ФМБА) (рис. 12). 
 Межведомственный уровень представляют Мин- 
обрнауки России, Минтруд, ФСС, ПФР, Минком-
связь, Минюст, МВД России.
 В настоящее время в активный оборот вошел 
термин big data, – «большие данные». В здраво-
охранении колоссальный объем данных, кото-
рым невозможно управлять без использования 
информационных систем. Только сформировав

 аналитические системы, мы сможем обработать 
весь массив информации и выстроить реальную 
модель управления информационными потоками. 
 Сделать это уже сегодня можно на базе Фон-
да обязательного медицинского страхования, 
получая от территориальных органов огромный 
массив данных, в т.ч. данные реестра застрахо-
ванных граждан, коды и шифры МКБ-10, клас-
сификаторы ОМС и номенклатуру медицинских 
услуг. В аналитический блок программного 
продукта целесообразно погрузить сведения 
из государственного реестра лекарственных 
препаратов (в том числе ЖНВЛП) и государст-
венного реестра медицинских изделий (в том 
числе имплантируемых), а также федеральные 
и отраслевые формы статистического наблюде-
ния. Это позволит группировать данные в какой 
угодно комбинации в зависимости от поставлен-
ной задачи. К примеру, отследить достижение кри-
териев качества в той или иной медицинской орга-
низации во исполнение приказа Минздрава России 
№ 520н «Об утверждении критериев оценки ка-
чества медицинской помощи», который вступает 
в силу 1 июля 2017 г. Или в соответствии с шиф-
рами МКБ-10 сформировать требуемые списки
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Региональная медицинская информационная система

пациентов, например, нужда-
ющихся в обезболивающей 
терапии, страдающих тем 
или иным орфанным забо-
леванием, или выбрать па-
циентов репродуктивного 
возраста, имеющих тяжелые 
экстрагенитальные патоло-
гии, и обеспечить контрацеп-
цию.
 Создаваемая ныне Феде-
ральная государственная 
информационная система 
мониторинга движения ле-
карственных препаратов 
также обладает большими 
возможностями. Она позво-
ляет проследить движение 
лекарственных препаратов 
от производителя до конеч-
ного потребителя с использованием маркировки 
(кодификации) и идентификации упаковок, обеспе-
чить эффективный контроль качества лекарствен-
ных средств, находящихся в обращении, бороться 
с фальсифицированной продукцией и контролиро-
вать движение товарных запасов лекарственных 
препаратов в медицинских организациях, в том чи-
сле закупаемых за счет средств федерального бюд-
жета (рис. 13). В соответствии с приказом Минздрава 
России от 30 ноября 2015 г. №866 с 1 января 2017 г. 
начата эксплуатация информационной системы 

для лекарственных препаратов, входящих в семь 
высокозатратных нозологий, а с 1 января 2018 г. 
в программу войдут лекарственные препараты спи-
ска ЖНВЛП.
 Во исполнение Перечня поручений Президента 
России от 10 августа 2016 г. Минздравом России 
совместно с другими заинтересованными ведом-
ствами создается информационно-аналитической 
система мониторинга и контроля в сфере закупок 
лекарственных препаратов для обеспечения госу-
дарственных и муниципальных нужд (ИАС). 

РИСУНОК 11. Региональная медицинская информационная система. Уровень субьекта Российской Федерации 
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РИСУНОК 12. Единая государственная информационная система в сфере здравоохранения. Федеральный уровень ЕГИСЗ

РИСУНОК 13. Государственная автоматизированная система мониторинга движения лекарственных препаратов
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 Целью создания ИАС является совершенствова-
ние процессов организации обеспечения граждан 
лекарственными препаратами, в том числе за счет 
повышения эффективности расходования бюджет-
ных средств, конкуренции и снижения цен закупок 
лекарственных препаратов для государственных 
и муниципальных нужд (рис. 14). Реализация ука-
занных мер позволит перейти на единый подход 
при формировании начальной (максимальной) цены 
контракта при закупке лекарственных препаратов, 
повысить эффективность закупок лекарственных 
препаратов для государственных и муниципальных 
нужд, а также осуществлять контроль на всех этапах 
закупок со стороны уполномоченных органов госу-
дарственного (муниципального) контроля, в том чи-
сле на этапе их планирования, что создаст систему 
профилактики нарушений в данной сфере.

  Заключение

 Таким образом, приоритетными направлениями 
системы здравоохранения в настоящее время явля-
ются:
 � стандартизация структуры, процесса и результа-
та деятельности каждой медицинской организации;

 � внедрение риск-ориентированного подхода 
в организацию контрольно-надзорной деятельности;
 � информатизация сферы здравоохранения на ос-
нове современных информационных технологий;
 � создание единой автоматизированной системы 
мониторинга показателей качества и безопасности 
медицинской деятельности; 
 � разработка и внедрение национальных стандар-
тов качества и безопасности медицинской деятель-
ности.
 Призыв меняться, вынесенный в заголовок статьи, – 
это обращение к каждому руководителю медицинской 
организации, к каждому врачу и каждой медицинской 
сестре, – ко всем, в чью задачу входит оказание меди-
цинской помощи нашим гражданам. Смена парадиг-
мы – от контроля к управлению обеспечению качест-
ва – должна происходить в каждом из нас. 
 Все мы должны знать, что являемся звеном еди-
ной системы качества и хорошо понимать свою роль. 
Если мы сегодня не начнем меняться, мы не достиг-
нем той цели, которую ставят перед нами Прави-
тельство и Министерство здравоохранения Россий-
ской Федерации.

РИСУНОК 14. Схема процесса мониторинга и контроля государственных закупок лекарственных препаратов

•	 подсистема мониторинга;
•	 подсистема расчета и анализа средневзвешенных цен;

•	 подсистема контроля закупок;
•	 подсистема формирования статистической отчетности.

ЕИС — Единая информационная система государственных закупок ИАС - Информационно-аналитическая система
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           ГОСУДАРСТВЕННАЯ ПОЛИТИКА  
РАЗВИТИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
ТЕМА НОМЕРА

 Приоритетный проект «Совершенствование ор-
ганизации медицинской помощи новорожденным 
и женщинам в период беременности и после ро-
дов, предусматривающее, в том числе, развитие 
сети перинатальных центров» направлен на со-
вершенствование инфраструктуры перинатальной 
помощи и улучшение ее организации.
 Цель приоритетного проекта – снижение в 2018 г. 

показателя младенческой смертности в Россий-
ской Федерации до 5,8 на 1 000 родившихся живы-
ми путем создания трехуровневой системы орга-
низации медицинской помощи женщинам в период 
беременности и родов и новорожденным.
 В результате реализации проекта в 2018 г. в Рос-
сийской Федерации будет завершено формирова-
ние трехуровневой системы оказания медицин-
ской помощи женщинам в период беременности, 
родов, в послеродовом периоде и новорожден-
ным: будут построены и начнут прием пациентов 
25 региональных перинатальных центров, норма-
тивными правовыми актами субъектов Российской 
Федерации будет регламентирована маршрути-
зация (направление) беременных, в том числе 
женщин с неосложненным течением беременно-
сти – в акушерские стационары первой группы, 
беременных среднего риска – в акушерские ста-
ционары второй группы и беременных высокого

Е.Н. БАЙБАРИНА, Е.В. ГУСЕВА, О.В. ЧУМАКОВА
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родов, предусматривающее, в том числе, развитие сети перинатальных 
центров» и его роль в снижении показателя младенческой смертности 
в Российской Федерации

Байбарина Е.Н., Гусева Е.В., Чумакова О.В. Приоритетный проект «Совершенствование организации медицинской помощи новоро-
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тров» и его роль в снижении показателя младенческой смертности в Российской Федерации
Цель приоритетного проекта – снижение в 2018 г. показателя младенческой смертности в Российской Федерации до 5,8 на 1 000 
родившихся живыми путем создания трехуровневой системы организации медицинской помощи женщинам в период беременности 
и родов и новорожденным. Для подготовки высококвалифицированных кадров в рамках приоритетного проекта запланировано созда-
ние 4 обучающих симуляционных центров.
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Baybarina E.N., Guseva E.V., Chumakova O.V. Priority project «Improving the medical care of newborns and women during pregnancy and after 
childbirth, including but not limited to the development of the perinatal centers network» and its role in reducing infant mortality in the Russian 
Federation
The priority project is aimed at decreasing infant mortality in the Russian Federation up to 5.8 per 1000 live births in 2018 by creating a three-tier 
medical care system for women during pregnancy and childbirth and for newborns. 4 simulation training centers are planned to be created to train 
qualified personnel as part of the priority project.
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риска – в стационары третьей группы (перина-
тальные центры), что будет являться индикатором 
сформированной трехуровневой системы. 
 Критерии отнесения акушерских стационаров 
к первой, второй и третьей группам определены 
приказом Минздрава России от 01.11.2012 №572н 
«Об утверждении Порядка оказания медицинской 
помощи по профилю «акушерство и гинекология 
(за исключением использования вспомогательных 
репродуктивных технологий)»». 
 Кроме того, будет организовано взаимодействие 
между перинатальными центрами и акушерскими 
стационарами второй и первой группы субъектов 
Российской Федерации, в том числе с использовани-
ем дистанционных технологий консультирования 
и телемедицины, а также организовано взаимо-
действие с соседними субъектами Российской Фе-
дерации, не имеющими перинатальных центров. 
 Завершение формирования трехуровневой си-
стемы оказания медицинской помощи женщинам 
в период беременности, родов, в послеродовом 
периоде и новорожденным позволит оператив-
но распределять потоки беременных, поступаю-
щих как в плановом, так и в экстренном порядке; 
обеспечивать пациенток, в том числе проживаю-
щих в сельской местности и отдаленных районах 
и имеющих показания, медицинской помощью 
в перинатальных центрах; обеспечивать взаимо-
действие и формирование обратной связи между 
перинатальными центрами и акушерскими стаци-
онарами региона, в том числе расположенными 
в сельских и отдаленных районах, с использова-
нием дистанционных технологий консультирова-
ния; осуществлять мониторинг специалистами 
перинатальных центров состояния здоровья бе-
ременных, состоящих на учете в женских консуль-
тациях, с использованием телекоммуникацион-
ных технологий.
 Приоритетным проектом определены этапы 
(контрольные точки): прием пациентов в 5 перина-
тальных центрах (Республика Хакасия, Республи-
ка Ингушетия, Ульяновская, Сахалинская и Пен-
зенская области - март 2017 г.), прием пациентов 
в 4 перинатальных центрах (Краснодарский край, 
Псковская и Московская (г. Наро-Фоминск, г. Ко-
ломна) области - июнь 2017 г.), прием пациентов 
в 3 перинатальных центрах (Республика Бурятия, 
Архангельская, Смоленская области - сентябрь 
2017 г.), прием пациентов в 5 перинатальных цен-
трах (Республика Саха (Якутия), Республика Каре-
лия, Красноярский край (г. Норильск), Ленинград-
ская и Тамбовская области - декабрь 2017 г.).
 С целью подготовки высококвалифицированных 
кадров в рамках приоритетного проекта заплани-
ровано создание 4 обучающих симуляционных 

центров (в 2017 и 2018 гг.).
 В 2017 г. будут организованы обучающие си-
муляционные центры на базе ФГБОУ ВО «Санкт-
Петербургский государственный педиатрический 
медицинский университет» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации (г. Санкт-Петер-
бург) и ФГБОУ ВО «Алтайский государственный 
медицинский университет» Министерства здраво-
охранения Российской Федерации (г. Барнаул).
 С учетом деятельности симуляционных цен-
тров, созданных в 2011–2016 гг., ежегодно пла-
нируется обучать в них более 3,5 тыс. врачей 
акушеров-гинекологов, неонатологов, анестезио-
логов-реаниматологов. 
 Подготовка высококвалифицированных спе-
циалистов в области акушерства и гинекологии, 
неонатологии и педиатрии в части овладения ма-
нуальными навыками для своевременного оказа-
ния в полном объеме необходимой медицинской 
помощи беременным, роженицам, родильницам 
и новорожденным детям позволит значительно 
улучшить качество оказания медицинской помо-
щи женщинам и детям.
 Задачи регионов заключаются в совершенст-
вовании маршрутизации беременных и детей, 
соблюдении клинических рекомендаций и крите-
риев качества, четком соблюдении комплекса мер 
по профилактике госпитальной инфекции.
 Результатом реализации приоритетного проекта 
станет снижение показателя младенческой смер-
тности в Российской Федерации до 6,1 на 1 000 
родившихся живыми в 2017 г. и до 5,8 на 1 000 
родившихся живыми в 2018 г. 
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 Внедрение информационных технологий является 
необходимым условием для организации эффектив-
ного взаимодействия всех участников системы здра-
воохранения и повышения качества оказываемой ме-
дицинской помощи. 
 В 2014 г. завершился первый этап «базовой ин-
форматизации» масштабного проекта по внедрению 
Единой государственной информационной системы 
в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ), который повлек за 
собой значительные инфраструктурные преобразова-
ния в отрасли здравоохранения. В более чем 7 тыс. 
медицинских организаций установлено компьютер-
ное и телекоммуникационное оборудование, начато 
внедрение медицинских информационных систем, 
организована единая защищенная сеть передачи ме-
дицинских данных, объединившая все субъекты Рос-
сийской Федерации, разработаны федеральные ком-
поненты единой системы. 
 В целях комплексной реализации информацион-
ных технологий в медицинских организациях и орга-
низации электронных сервисов для граждан в сфере 
здравоохранения в октябре 2016 г. на заседании Пре-
зидиума Совета при Президенте Российской Феде-
рации по стратегическому развитию и приоритетным 

проектам был утвержден приоритетный проект «Со-
вершенствование процессов организации медицин-
ской помощи на основе внедрения информационных 
технологий» («Электронное здравоохранение»). 
 Основной целью приоритетного проекта «Электрон-
ное здравоохранение» является повышение эффек-
тивности организации оказания медицинской помощи 
гражданам за счет внедрения информационных тех-
нологий.
 Реализация приоритетного проекта запланирова-
на на период 2017-2025 гг., в течение которого меди-
цинские организации будут полностью переведены 
на электронный медицинский документооборот, что 
позволит врачам отказаться от заполнения бумажных 
форм документов, а для граждан организовать инфор-
мационные сервисы и электронные услуги по взаи-
модействию с медицинскими организациями. Кроме 
того, во всех медицинских организациях должны стать 
обязательным атрибутом эффективной организации 
медицинские информационные системы, которые 
позволят оптимизировать организационные процес-
сы, управление ресурсами и будут использоваться 
врачами при оказании медицинской помощи. На ре-
гиональном уровне будут реализованы единые реги-
ональные медицинские информационные системы, 
автоматизирующие процессы управления региональ-
ным здравоохранением: учет льготного лекарствен-
ного обеспечения, диспетчеризация скорой медицин-
ской помощи, телемедицинские консультации, запись 
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на прием к врачу, единый архив медицинских изобра-
жений и другие компоненты.
 Основными результатами приоритетного проекта 
уже к 2019 г. должны стать:
 � реализация раздела на Едином портале госу-
дарственных услуг (gosuslugi.ru) – Личный кабинет 
пациента «Мое здоровье», с помощью которого гра-
жданам будет доступна информация о правах на по-
лучение бесплатной медицинской помощи, сведения 
о страховых медицинских организациях и ряд сер-
висов, которые позволят им дистанционно взаимо-
действовать с медицинскими организациями (запись 
на прием к врачу, получение сведений из электрон-
ной медицинской карты, оценка удовлетворенности 
качеством работы медицинской организации и дру-
гие сервисы);
 � создание для всех граждан, застрахованных 
в системе обязательного медицинского страхования, 
электронных медицинских карт, которые будут напол-
няться данными об оказанной медицинской помощи 
по мере обращения граждан в медицинские органи-
зации; 
 � запуск системы мониторинга возможности запи-
си на прием к врачу, которая на основе электронных 
расписаний врачей позволит оценить доступность 
записи на прием к врачам определенных специаль-
ностей в каждом субъекте Российской Федерации 
и медицинской организации. 
 Для достижения целей приоритетного проекта за-
планирован план мероприятий, реализация которого 
контролируется Проектным комитетом Правительст-
ва Российской Федерации. Ответственными за вы-
полнение плана приоритетного проекта являются 
межведомственная рабочая группа федеральных ор-
ганов исполнительной власти и органы государствен-
ной власти субъектов Российской Федерации.
 Мероприятия плана приоритетного проекта вклю-
чают в себя ряд направлений:
 1) нормативно-правовое обеспечение;
 2) инфраструктурное развитие;
 3) развитие федеральных информационных си-
стем;
 4) внедрение информационных технологий на ре-
гиональном уровне и информационных систем в ме-
дицинских организациях;
 5) обучение медицинских работников и популяри-
зация информационных сервисов для граждан.
 Для обеспечения нормативно-правового регули-
рования применения информационно-телекомму-
никационных технологий в сфере охраны здоровья 
граждан в настоящее время подготовлен проект фе-
дерального закона «О внесении изменений в отдель-
ные законодательные акты Российской Федерации 
по вопросам применения информационно-телеком-
муникационных технологий и введения электронных 

форм документов в сфере здравоохранения». Приня-
тие данного федерального закона позволит соответ-
ствующими подзаконными актами утвердить порядок 
организации электронного юридически значимого 
медицинского документооборота с помощью Единой 
государственной информационной системы в сфере 
здравоохранения, форматы электронных медицин-
ских документов и порядок их ведения, порядок орга-
низации и проведения консультаций с применением 
телемедицинских технологий, правила идентифика-
ции участников информационного взаимодействия.
 В рамках инфраструктурного развития информа-
ционно-телекоммуникационных компонентов сферы 
здравоохранения основными задачами являются 
подключение медицинских организаций к сети Интер-
нет, организация защищенных каналов связи на тер-
ритории субъектов Российской Федерации, а также 
оснащение рабочих мест медицинских работников 
компьютерным оборудованием, подключенным к ме-
дицинским информационным системам.
 В целях реализации сервисов Личного кабинета 
пациента «Мое здоровье» на ЕПГУ осуществляется 
доработка компонентов Единой государственной ин-
формационной системы в сфере здравоохранения, 
к которой будут подключаться медицинские инфор-
мационные системы медицинских организаций и ре-
гиональные информационные системы, в том числе 
информационные системы федерального и терри-
ториальных фондов обязательного медицинского 
страхования. Интеграция систем и межведомствен-
ное электронное взаимодействие позволят создать 
единое информационное пространство в сфере 
здравоохранения для обеспечения преемственности 
оказания медицинской помощи гражданам и реали-
зации услуг по получению медицинских документов 
дистанционно. 
 Особо значимыми для реализации приоритетного 
проекта является внедрение и развитие функционала 
медицинских информационных систем медицинских 
организаций и регионального уровня, с помощью ко-
торых должна быть достигнута цель повышения эф-
фективности организации оказания медицинской по-
мощи гражданам. Для этого органы государственной 
власти субъектов Российской Федерации должны 
обеспечить доработку данных систем в соответствии 
с методическими рекомендациями, утвержденными 
Минздравом России, и организовать обучение меди-
цинских работников работе с ними.
 Таким образом, реализация приоритетного проекта 
«Электронное здравоохранение» позволит завершить 
задачи начатой в 2011 г. программы информатизации 
здравоохранения и станет основой для внедрения ин-
теллектуальных информационных систем и новейших 
технологий в практическое здравоохранение.
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 По оценкам Минздрава России, общий годовой 
объем закупок лекарственных препаратов для обес-
печения государственных и муниципальных нужд 
составляет более 30% рынка лекарственных препа-
ратов в Российской Федерации (около 400 млрд руб. 

в год). Выборочный анализ заключенных в 2015 г. 
государственных контрактов на поставку лекарст-
венных препаратов (http://zakupki.gov.ru) выявил 
заметное расхождение стоимости упаковки ана-
логичных лекарственных препаратов (более 20% 
в различных субъектах Российской Федерации). 
 В настоящее время мониторинг и аудит закупок 
осуществляются с использованием единой инфор-
мационной системы в сфере закупок (ЕИС) и на 
основе содержащейся в ней информации (разме-
щается на официальном сайте http://zakupki.gov.ru). 
Однако информация о закупаемых лекарственных 
препаратах размещается государственными и му-
ниципальными заказчиками в неструктурированном 
виде (текстовом или графическом) и не может быть 
автоматически обработана в целях контроля, про-
ведения мониторинга и анализа цен, в т. ч. для оп-
ределения заказчиками начальной (максимальной 
цены) контракта.
 Президентом Российской Федерации В.В. Пути-
ным дано поручение от 10 августа 2016 г. №Пр-1567 
о создании информационно-аналитической систе-
мы мониторинга и контроля в сфере закупок лекар-
ственных препаратов для обеспечения государст-
венных и муниципальных нужд (ИАС).
 Целью создания ИАС является повышение эф-
фективности расходования бюджетных средств за 
счет повышения конкуренции и снижения цен закуп-
ки лекарственных препаратов для государственных
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и муниципальных нужд, повышение качества 
и своевременности управленческих решений в 
сфере оборота лекарственных средств и контроля 
за закупками лекарственных препаратов за счет 
оперативного анализа информации о количестве 
и составе участников государственных закупок, а 
также об уровне цен на лекарственные препараты 
на всех этапах проведения государственных заку-
пок.

 ИАС создается с учетом государственной про-
граммы Российской Федерации «Развитие здраво-
охранения» (утв. постановлением Правительства 
Российской Федерации от 15 апреля 2014 г. №294), 
федеральной целевой программы «Развитие фар-
мацевтической и медицинской промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 года 
и дальнейшую перспективу» (утв. постановлением 
Правительства Российской Федерации от 17 фев-
раля 2011 г. №91) и Стратегии лекарственного 
обеспечения населения Российской Федерации 
на период до 2025 года (утв. приказом Министер-
ства здравоохранения Российской Федерации 
от 13 февраля 2013 г. №66).
 Министром здравоохранения Российской Фе-
дерации В.И. Скворцовой утвержден 15 сентября 
2016 г. план мероприятий по созданию информа-
ционно-аналитической системы мониторинга и 
контроля в сфере закупок лекарственных препа-
ратов для обеспечения государственных и муни-
ципальных нужд.
 В рамках реализации данного плана разрабо-
таны технические требования к информационно-
аналитической системе, в том числе к ее составу, 
структуре, функциям и к информационному обме-
ну с иными информационными системами.
 В целях обеспечения информационного взаимо-
действия информационно-аналитической систе-
мы с единой информационной системой в сфере 
закупок в части структурирования различных ха-

рактеристик закупаемых лекарственных препа-
ратов, Минэкономразвития России разработаны 
функциональные требования по доработке еди-
ной информационной системы в сфере закупок и 
«дорожная карта» по нормативно-правовому ре-
гулированию информационного взаимодействия 
информационно-аналитической системы с единой 
информационной системой в сфере закупок.
 Технические требования к информационно-
аналитической системе и функциональные тре-
бования по доработке единой информационной 
системы в сфере закупок одобрены на заседании 
Правительственной комиссии по использованию 
информационных технологий для улучшения каче-
ства жизни и условий ведения предприниматель-
ской деятельности (далее – Правительственная 
комиссия) 24 октября 2016 г.
 Реализация технических требований к ИАС по-
зволит в режиме реального времени получать и 
обрабатывать структурированную машиночитае-
мую информацию из следующих существующих 
государственных систем:
 1. Единой информационной системы в сфере 
закупок (ЕИС):
 � справочники, используемые при заполнении 
форм ЕИС при работе с закупками лекарственных 
препаратов для обеспечения государственных 
и муниципальных нужд;
 � планы-графики закупок в структурированном 
формате для отбора в ИАС позиций планов-гра-
фиков закупок, содержащих информацию о закуп-
ках лекарственных препаратов для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд;
 � извещения об осуществлении закупки и кон-
курсную документацию в структурированном виде 
для отбора в ИАС информации по закупке лекар-
ственных препаратов для обеспечения государст-
венных и муниципальных нужд;
 � сведения из реестра контрактов, отчетов за-
казчиков об исполнении контракта, этапах испол-
нения контракта в структурированном виде;
 � итоговые протоколы определения поставщи-
ка, подрядчика, исполнителя в структурированном 
виде;
 � сведения об исполнении либо расторжении 
контрактов на поставку лекарственных препара-
тов, в том числе дополнительных соглашений;
 � данные о заказчиках и поставщиках;
 2. Государственного реестра лекарственных 
средств:
 � нормативно-справочную информацию о пре-
паратах, зарегистрированных для применения на 
территории Российской Федерации;
 3. Государственного реестра предельных от-
пускных цен:

Президентом Российской Федера-
ции В.В. Путиным дано поручение 
от 10 августа 2016 г. №Пр-1567 
о создании информационно-ана-
литической системы монито-
ринга и контроля в сфере заку-
пок лекарственных препаратов 
для обеспечения государственных 
и муниципальных нужд (ИАС).
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 � нормативно-справочную информацию о препа-
ратах, входящих в список ЖНВЛП и зарегистриро-
ванных на них ценах;
 4. Автоматизированной информационной систе-
мы Федеральной налоговой службы:
 � сведения о юридических лицах и индивидуаль-
ных предпринимателях;
 5. Автоматизированной информационной систе-
мы Росздравнадзора:
 � сведений о качестве лекарственных препара-
тов, забракованных и фальсифицированных лекар-
ственных препаратах;
 � сведения о лицензиях поставщиков лекарст-
венных препаратов.
 Основными функциональными модулями ИАС 
будут являться:
 � подсистема мониторинга, предназначенная 
для получения и анализа информации о планиро-
вании по планам-графикам закупок, результатов 
конкурсных процедур, и электронных контрактов – 
предназначена для сбора и анализа результатов 
исполнения государственных и муниципальных 
контрактов из ЕИС;
 � подсистема расчета средневзвешенных цен, 
предназначенная для анализа и расчета средне-
взвешенных цен на лекарственные препараты, 
для установления начальной (максимальной) цены 
контракта;
 � подсистема контроля закупок, предназначен-
ная для мониторинга и обеспечения контрольных 
процедур (мониторинг, выявление отклонений и на-
рушений, формирование и отправка запросов) в от-
ношении закупок;
 � подсистема нормативно-справочной информа-
ции, предназначенная для формирования актуаль-
ной, полной, непротиворечивой, достоверной нор-
мативно-справочной информации, используемой 
смежными подсистемами;
 � аналитическая подсистема, предназначенная 
для анализа данных ЕИС;
 � геоинформационная подсистема, предназна-
ченная для визуального представления в режиме 
реального времени актуальной картографической 
информации в форме, удобной для восприятия 
и анализа;
 � подсистема отчетности, предназначенная для 
формирования статистической отчетности и авто-
матизации процессов аналитической обработки ин-
формации, хранящейся в ИАС;
 � подсистема администрирования, предназна-
ченная для управления настройками ИАС;
 � подсистема интеграции, предназначенная для 
обеспечения интеграционного взаимодействия 
с внешними системами для обмена сведениями;
 � информационно-аналитическое хранилище, 

предназначенное для централизованного хранения 
и обеспечения доступа к данным ИАС;
 � подсистема информационной безопасности, 
предназначенная для обеспечения безопасности 
информации, обрабатываемой, передаваемой 
и хранящейся в ИАС.
 Для обеспечения бесперебойной работы ИАС 
создается информационно-телекоммуникационная 
инфраструктура, на базе отказоустойчивого цен-
тра обработки данных (ЦОД), представляющего 
собой специализированный технологический ком-
плекс для размещения технических и электронных 
средств, включающая следующие основные компо-
ненты:
 � вычислительную подсистему и подсистему хра-
нения данных, представляющую собой набор сер-
верного оборудования и систем хранения данных, 
объединенных в кластер и подключенных к сети 
хранения данных по протоколу FibreChannel или 
иным протоколам доступа к данным со скоростью 
передачи данных не менее 8 Гбит/сек для обеспе-
чения размещения хранимых данных. Необходимо 
обеспечить дублирование хранящейся информа-
ции и резервирование обрабатываемых данных на 
случай штатного или аварийного восстановления 
утерянных или искаженных данных;
 � телекоммуникационную подсистему, предназ-
наченную для сетевого взаимодействия подсистем, 
служб и сервисов и для непосредственного физи-
ческого подключения телекоммуникационной под-
системы ЦОД к сетевому оборудованию оператора 
связи, и обеспечения требуемого сетевого взаимо-
действия между ресурсами ИАС, ее пользователя-
ми и смежными системами;
 � инженерную подсистему, предназначенную для 
создания необходимых условий размещения и фун-
кционирования оборудования ЦОД;
 � подсистему мониторинга и управления, обес-
печивающую функции мониторинга состояния 
оборудования ЦОД, специального программного 
обеспечения Системы, хранение и предоставле-
ние журналов событий мониторинга, сигнализацию 
об отклонении от штатного функционирования ком-
понентов Системы и оборудования ЦОД.
 В рамках совершенствования нормативно-право-
вой базы подготовлены предложения по внесению 
изменений в Федеральный закон от 5 апреля 2013 г. 
№44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок 
товаров, работ, услуг для обеспечения государст-
венных и муниципальных нужд» в части включе-
ния положений об информационно-аналитической 
системе и ее информационном взаимодействии 
с единой информационной системой в сфере заку-
пок, а также включения норм, предусматривающих 
наделение Правительства Российской Федерации 
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полномочиями устанавливать особенности функцио-
нирования информационно-аналитической системы.
 В целях определения информационно-аналити-
ческой системы в качестве ключевой подсистемы 
Единой государственной информационной системы 
в сфере здравоохранения Минздравом России под-
готовлен проект распоряжения Правительства Рос-
сийской Федерации, который проходит согласование 
заинтересованных федеральных органов исполни-
тельной власти. 
 Кроме того, Минздравом России совместно Госу-
дарственной корпорацией «Ростех» осуществляется 
разработка структурированного справочника-класси-
фикатора лекарственных препаратов для обеспече-
ния работы информационно-аналитической системы 
и единой информационной системы в сфре закупок. 
Ведется работа по созданию методики расчета опре-
деления начальной (максимальной) цены контракта 
и цены контракта, заключаемого с единственным по-
ставщиком, при осуществлении закупок лекарствен-
ных препаратов.
 В настоящее время проходят общественные об-
суждения проект постановления Правительства 
Российской Федерации «Об особенностях описания 
лекарственных препаратов для медицинского приме-
нения, являющихся объектом закупки» и проект по-
становления Правительства Российской Федерации 
«О порядке функционирования информационно-ана-
литической системы мониторинга и контроля в сфере 
закупок лекарственных препаратов для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд».
 Также разрабатывается приказ Министерства здра-
воохранения Российской Федерации об утверждении 
формы типового контракта на поставку лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения.
 Проектируемые изменения в сфере информаци-
онного обеспечения государственных закупок позво-
лят осуществлять расчет средней рыночной цены по 
каждому наименованию лекарственного препарата 
и повысить контроль за осуществлением закупок 
лекарственных препаратов для государственных 
и муниципальных нужд на этапе их планирования, 
что, по прогнозам экспертов, приведет к сокращению 
разброса закупочных цен вокруг средневзвешенных 
рыночных цен.
 Анализ закупок позволит контролировать структу-
ру потребления лекарственных препаратов как в на-
туральном, так и в денежном выражении, создать 
в автоматизированном режиме массивы данных для 
целей прогнозирования их потребности для системы 
здравоохранения Российской Федерации.
 В соответствии с планом мероприятий запуск ин-
формационно-аналитической системы в пилотном 
режиме предусмотрен с 1 марта 2017 г.

 

Новости

ТОЛЬКО 6 ИЗ 10 ВРАЧЕЙ ПОДДЕРЖИВАЮТ ВНЕДРЕНИЕ 
ЭЛЕКТРОННЫХ ФОРМАТОВ ОМС И МЕДИЦИНСКИХ КАРТ

Исследовательская компания MAR CONSULT выяснила 
отношение врачей к введению электронных форматов по-
лиса обязательного медицинского страхования (ОМС) и ме-
дицинских карт с историями болезней пациентов. В опро-
се приняли участие 353 кардиолога в 50 городах России, 
включая Москву и Санкт-Петербург. Опрос проведен в фев-
рале 2017 года.
Положительно относятся к возможности замены бумажного 
полиса ОМС на электронный 64% врачей, 16% – отрица-
тельно и пятая часть пока не сформировала свое мнение 
по этому вопросу.
Среди тех, кто поддерживает введение электронных поли-
сов, большинство (65%) объясняют свою позицию тем, что 
это практично и удобно, 15% докторов уверены, что такие 
полисы не будут теряться и их не нужно носить с собой, де-
сятая часть считает, что это общий тренд и все переходит 
в электронный формат, и еще 10% врачей отмечают целе-
сообразность формирования единой базы полисов.
Среди тех, кто против введения электронных полисов 
ОМС, большинство тех, кто уверены, что это будет неудоб-
но (60%) и трудно для пожилых людей (15%), а также, что 
бумажные полисы надежнее (9%).
Похожая картина складывается с электронными медицин-
скими картами пациентов: положительно относятся 60% 
врачей, отрицательно – 20% и не определились также 20%.
Среди тех, кто поддерживает электронные карты, 58% 
докторов считают, что это удобно и практично, о целесо-
образности формирования единой базы электронных карт 
упоминает 12%, об уменьшении объема бумажной работы 
и высвобождении времени – 10%. Интересно то, что 3% 
отметили важность одновременного перехода на электрон-
ный формат по всей стране.
Врачи, не поддерживающие электронные карты, поясняют, 
что это не будет удобно – 51%, могут возникать техниче-
ские проблемы – 12%, бумажные карты привычнее - 9%. 
Также среди важных аспектов можно выделить следующее: 
поясняя отрицательную позицию, 3% докторов отмечают, 
что не все врачи умеют пользоваться компьютером, и еще 
3% говорят о необходимости серьезной защиты электрон-
ных данных пациентов.

Источник: www.marconsult.ru
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 Системы прослеживания движения продукции 
в цепях поставок («Track and Trace»), функциониру-
ющие в режиме реального времени, стали сегодня 
привычным компонентом логистических процессов. 
Технологии «Track and Trace» широко применяются 
в самых различных областях для оптимизации и сни-
жения издержек логистических процессов и обеспе-
чения прозрачности жизненного цикла товара. 
 Технология модели «Track and Trace» основа-
на на использовании уникального идентификатора 
(контрольного/идентификационного знака), содержа-
щего информацию об определенных характеристиках 

товара. Считываемая с уникального идентификато-
ра информация вносится в информационную систе-
му на начальном и последующих этапах движения, 
что позволяет поэтапно прослеживать движение 
конкретной маркированной упаковки товара (пер-
вичной, вторичной или третичной). Прозрачность 
движения товара позволяет исключить поступление 
в цепь поставки немаркированного надлежащим 
образом товара или товара с идентификатором, 
дублирующим уже существующий или выведенный 
из системы. Таким образом, система «Track and 
Trace» предоставляет широкие возможности по про-
тиводействию поступлению в легальную сеть фаль-
сифицированной или ранее выведенной из оборота 
продукции.
 Серьезное внимание использованию возмож-
ностей технологии «Track and Trace» в цепях по-
ставок медицинской продукции уделяется на гло-
бальном уровне, в том числе в рамках механизма 
государств-участников по субстандартной/ поддель-
ной/ ложномаркированной/ фальсифицированной/ 
контрафактной медицинской продукции Всемирной 
организации здравоохранения, во встречах которо-
го регулярное участие принимает Росздравнадзор. 
В ходе четвертой встречи механизма государств-
участников по субстандартной/поддельной/лож-
номаркированной/ фальсифицированной/ контр-
афактной медицинской продукции, состоявшейся 
в Женеве 19-20 ноября 2015 г., был принят доку-
мент «Существующие технологии модели «Track 
and Trace», используемые или разрабатываемые 
странами-участницами» (A/MSM/4/10, 15 December 
2015, Annex 2).
 В документе отмечается, что внедрение систем 
«Track and Trace» для медицинской продукции:
 � помогает гарантировать, что медицинская про-
дукция циркулирует только через разрешенную 
цепь поставки;

В.В. КОСЕНКО, К.Ю. БЕЛАНОВ

Система прослеживания движения лекарственных препаратов 
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 � обеспечивает безопасность пациентов, исполь-
зующих медицинскую продукцию, за счет снижения 
рисков, связанных с нелегальной продукцией;
 � предотвращает распространение краденых 
и контрабандных товаров;
 � предотвращает распространение запрещен-
ной или отозванной продукции, а также продукции 
с истекшим сроком годности;
 � помогает гарантировать получение бесплатной 
медицинской продукции надлежащим получателем;
 � способствует эффективному, быстрому и без-
опасному отзыву медицинской продукции;
 � дает возможность сбора фармакоэпидемиоло-
гических данных и разработки конкретных стратегий, 
основанных на такой информации;
 � способствует эффективному управлению по-
ставками на всех уровнях системы здравоохранения;
 � способствует снижению расходов на здравоох-
ранение за счет оптимизации функций.
 В документе рассмотрены преимущества и недо-
статки отдельных видов уникальных идентифика-
торов (линейный код, двухмерный код Data Matrix, 
RFID-метки, совместное применение DataMatrix 
и RFID), а также проведен сравнительный анализ 
опыта внедрения систем «Track and Trace» в Арген-
тине, Бразилии, Китае, Индии, Турции, США и на Фи-
липпинах.
 На пятой встрече механизма государств-участни-
ков по субстандартной/ поддельной/ ложномаркиро-
ванной/ фальсифицированной/ контрафактной меди-
цинской продукции, состоявшемся в Женеве 23−25 
ноября 2016 г., был согласован документ «Доступные 
технологии аутентификации для предотвращения 
и выявления субстандартной/поддельной/ложно-
маркированной/ фальсифицированной/ контрафак-
тной медицинской продукции» (A/MSM/5/8, 9 January 
2017, Annex 2). В документе, в частности, отмечено, 
что модели и технологии «Track and Trace» являются 
эффективным инструментом в борьбе с субстандар-
тной/ поддельной/ ложномаркированной/ фальсифи-
цированной/ контрафактной медицинской продук-
цией.
 В октябре 2016 г. Росздравнадзор в качестве ас-
социированного члена вступил в Международную 
коалицию регуляторов лекарственных средств 
(The International Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities – ICMRA), которая в настоящее время яв-
ляется актуальной международной площадкой для 
обсуждения проблем регуляторной деятельности 
глобального характера и стратегической координа-
ции действий на уровне руководителей регуляторных 
органов, осуществляющих контроль в сфере обра-
щения лекарственных средств. В рамках ICMRA Рос-
здравнадзор участвует в стратегической инициативе 
«Целостность цепи поставок» (Supply Chain Integrity) 

и соответствующей рабочей группе. Рабочей группой 
проводится анализ существующих и планируемых 
систем «Track and Trace», ключевых рисков и стои-
мости их внедрения с целью подготовки и принятия 
ICMRA в октябре 2017 г. соответствующих рекомен-
даций для государств-членов. Рекомендации будут 
разработаны на основе углубленного анализа трех 
возможных типов систем «Track and Trace», примени-
мых к лекарственным препаратам для медицинского 
применения:
 � полные «Track and Trace» системы («full T&T 
systems»). Осуществляется мониторинг движения 
лекарственного препарата от начала до конца цепи 
поставки, включая промежуточные звенья;
 � системы, осуществляющие верификацию лекар-
ственного препарата только на начальном и конеч-
ном звеньях цепи поставки («end-to-end systems»);
 � вариант, при котором к «end-to-end systems» до-
бавляется верификация отдельных промежуточных 
звеньев цепи поставки («systems in-between»). 
 На региональном уровне законодательное реше-
ние об использовании маркировки лекарственных 
препаратов принято в Европейском Союзе. 
 Директива 2001/83/ЕС Европейского Парламента 
и Совета ЕС от 6 ноября 2001 г. «О своде законов 
Сообщества в отношении лекарственных средств 
для человека (с изменениями)» описывает меры по 
предотвращению попадания фальсифицированных 
лекарственных препаратов в разрешенную законом 
логистическую цепочку путем обязательного разме-
щения на упаковке соответствующих препаратов для 
человека средств защиты, в том числе уникального 
идентификатора и индикатора несанкционирован-
ного вскрытия, позволяющих идентифицировать 
и проверить их подлинность. Статьей 54 пункт (о) 
определено, что на вторичную упаковку лекарствен-
ного препарата, а при ее отсутствии – на первичную 
упаковку в качестве меры безопасности наносится 
уникальный идентификатор, позволяющий подтвер-
ждать аутентичность лекарственных средств и иден-
тифицировать отдельные упаковки. 
 Делегированный нормативный акт (ЕС) 2016/161 
от 2 октября 2015 г. дополняет собой Директиву Евро-
пейского Парламента и Совета 2001/83/EC и подроб-
но описывает правила применения средств защиты 
на упаковке лекарственных препаратов для медицин-
ского применения. Еврокомиссией были проанализи-
рованы преимущества, затраты и экономическая це-
лесообразность различных вариантов характеристик 
и технических свойств уникального идентификатора, 
методов проверки средств защиты, а также создания 
системы хранения данных и управления ею. Отмеча-
ется, что проверка подлинности уникального иден-
тификатора не только имеет первостепенное значе-
ние для определения подлинности лекарственного 
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препарата, но также позволяет узнать, не истек 
ли его срок годности, не был ли он отозван, изъят 
из употребления или украден. В качестве стандар-
та уникального идентификатора принят штрих-код 
Data Matrix, пригодный для машинного считывания, 
с функцией распознавания и коррекции ошибок экви-
валентной или выше, чем у Data Matrix ECC200 (стан-
дарт Международной организации по стандартиза-
ции/Международной электротехнической комиссии  
(ISO/IEC) 16022:2006).
 Нормативный акт вступает в силу на территории 
ЕС с 9 февраля 2019 г.
 В Российской Федерации системная работа по раз-
работке и внедрению системы мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов для медицинского 
применения с использованием маркировки и техно-
логий «Track and Trace» начата в соответствии с по-
ручением Президента Российской Федерации по ито-
гам совещания с членами Правительства Российской 
Федерации от 04 февраля 2015 г. относительно раз-
работки и поэтапного внедрения автоматизирован-
ной системы мониторинга движения лекарственных 
препаратов от производителя до конечного потреби-
теля с использованием маркировки (кодификации) 
и идентификации упаковок лекарственных препа-
ратов в целях обеспечения эффективного контроля 
качества лекарственных препаратов, находящихся 
в обращении, и борьбы с их фальсификацией.
 В рамках работы по реализации данного поруче-
ния приказом Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации №638 от 11 сентября 2015 г. 
создана Межведомственная рабочая группа по во-
просу создания системы мониторинга движения ле-
карственных препаратов для медицинского приме-
нения от производителя до конечного потребителя, 
в состав которой вошли представители Минздрава 
России, Росздравнадзора, Минкомсвязи России, 
Минпромторга России, научных организаций и обще-
ственных объединений. Рабочей группой рассмотре-
ны концептуальные вопросы разработки и внедре-
ния системы мониторинга движения лекарственных 
препаратов с учетом существующего международ-
ного опыта. По результатам деятельности рабочей 
группы издан приказ Министерства здравоохранения 
Российской Федерации №866 от 30 ноября 2015 г., 
утверждающий концепцию «Федеральной государст-
венной информационной системы мониторинга дви-
жения лекарственных препаратов от производителя 
до конечного потребителя с использованием марки-
ровки». 
 Рабочей группой были определены основные воз-
можности, которые предоставляет внедрение систе-
мы мониторинга движения лекарственных препара-
тов.
 Для населения: возможность лично с помощью 

персонального мобильного устройства (смартфона) 
или установленного в торговом зале аптечной орга-
низации сканера убедиться в легальности приобре-
таемого (получаемого) лекарственного препарата.
 Для государства: в первую очередь, обеспечение 
потребителей качественными, эффективными и без-
опасными лекарственными препаратами за счет вы-
явления и изъятия из оборота в автоматизированном 
режиме контрафактных и недоброкачественных ле-
карственных препаратов на каждом этапе от произво-
дителя до конечного потребителя на всей территории 
Российской Федерации; а также оперативное плани-
рование и управление запасами и резервами препа-
ратов на всех уровнях, включая стратегический.
 Для бизнеса: снижение издержек за счет более 
эффективного управления логистикой; уменьшение 
упущенной выгоды, обусловленной контрафактной 
и фальсифицированной продукцией; соответствие 
требованиям для поставок продукции на междуна-
родные рынки.
 25 октября 2016 г. Президиумом Совета при Пре-
зиденте Российской Федерации по стратегическо-
му развитию и приоритетным проектам утвержден 
паспорт приоритетного проекта «Внедрение авто-
матизированной системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов от производителя до 
конечного потребителя для защиты населения от 
фальсифицированных лекарственных препаратов 
и оперативного выведения из оборота контрафак-
тных и недоброкачественных препаратов». Краткое 
наименование приоритетного проекта – «Лекарства. 
Качество и безопасность». Цель проекта: защита на-
селения от фальсифицированных, недоброкачест-
венных и контрафактных лекарственных препаратов 
и предоставление неограниченному кругу потреби-
телей (граждан) возможности проверки легальности 
зарегистрированных лекарственных препаратов, на-
ходящихся в гражданском обороте.
 В результате реализации проекта система монито-
ринга движения лекарственных препаратов охватит 
более 350 тыс. участников системы – субъектов об-
ращения ЛП и будет отслеживать свыше 5 млрд упа-
ковок лекарственных препаратов в год.
 Приоритетным проектом «Лекарства. Качество 
и безопасность» предусмотрено проведение в 2017 г. 
на территории Российской Федерации эксперимента 
по маркировке контрольными (идентификационны-
ми) знаками и мониторингу отдельных видов лекар-
ственных препаратов для медицинского применения.
 Для подготовки к проведению эксперимента прика-
зом Росздравнадзора №10116 от 23 сентября 2016 г. 
создана рабочая группа по подготовке к проведению 
эксперимента по маркировке контрольными (иденти-
фикационными) знаками лекарственных препаратов 
для медицинского применения.
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Рабочей группой изучены основные виды уникальных 
идентификаторов (линейный код, двухмерный штри-
ховой код, RFID-метки) и международный опыт, име-
ющийся в данной сфере.
 В частности, применительно к маркировке ле-
карственных препаратов выявлен ряд недостатков 
радиочастотных меток, среди которых отсутствие 
международных стандартов, регламентирующих ис-
пользование RFID-меток в медицинских целях, а так-
же информации о влиянии RFID-меток на качество, 
эффективность и безопасность маркированных ими 
лекарственных препаратов; затруднения в коррек-
тном считывании RFID-меток в связи с преоблада-
нием отражающих радиосигнал материалов (ме-
таллическая фольга) и поглощающих радиосигнал 
материалов (жидкости); существенно более высокая 
стоимость RFID-меток по сравнению с двухмерным 
штриховым кодом. 
 Рабочей группой выработана рекомендация мар-
кировать лекарственные препараты в целях экспе-
римента двухмерным штриховым кодом методами 
печати на производственной линии или с помощью 
самоклеящихся марок, что отражено в подготовлен-
ном рабочей группой проекте Методических рекомен-
даций для участников эксперимента.
 В соответствии с постановлением Правительст-
ва Российской Федерации от 24 января 2017 г. №62 
«О проведении эксперимента по маркировке контр-
ольными (идентификационными) знаками и монито-
рингу за оборотом отдельных видов лекарственных 
препаратов для медицинского применения» экспери-
мент, имеющий добровольный характер, проводится 
с 1 февраля по 31 декабря 2017 г.
 Экспериментом предусмотрено построение полной 
товаропроводящей цепи от производителя до потре-
бителя, включая промежуточные звенья («full Track 
and Trace system»): производитель лекарственного 
препарата/лицо, выполняющие функции иностран-
ного изготовителя, организации оптовой торговли ле-
карственными препаратами, организации розничной 
торговли лекарственными препаратами, медицинские 
организации. В ходе эксперимента будет проведена 
предварительная апробация и оценка эффективно-
сти основных организационных и технологических 
решений создаваемой системы мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов; определены опти-
мальные технологические требования и решения, 
а также необходимые изменения и дополнения в нор-
мативные правовые акты Российской Федерации, ре-
гламентирующие сферу обращения лекарственных 
препаратов. С учетом результатов эксперимента бу-
дут приниматься дальнейшие решения по внедрению 
на территории Российской Федерации системы мони-
торинга движения лекарственных препаратов. 

 

Новости

ВСТУПИЛИ В СИЛУ НОВЫЕ СТАНДАРТЫ РАБОТЫ АПТЕК

С 1 марта 2017 г. вступил в силу приказ Минздрава от 31 ав-
густа 2016 года №647н, устанавливающий новые требова-
ния к персоналу, руководству и инфраструктуре аптек, а так-
же правила реализации товаров аптечного ассортимента 
и проведения оценки деятельности таких организаций.
Согласно приказу, во всех аптеках теперь должны быть 
установлены информационные системы, позволяющие 
выявлять поддельные, контрафактные и некачественные 
лекарства.
В документе указано, что сотрудники аптек не вправе скры-
вать от покупателя информацию о наличии иных лекарст-
венных препаратов, имеющих то же МНН, и цены на них. 
Кроме того, фармацевты теперь обязаны по требованию 
покупателя ознакомить его с сопроводительной документа-
цией на товар.
Начинающим фармацевтам необходимо будет пройти про-
грамму адаптации, которая включает в себя вводный инструк-
таж при приеме на работу, первичный и повторный инструк-
тажи на рабочем месте. Помимо прочего сотрудники аптек 
должны будут развивать коммуникативные навыки и учиться 
предотвращению конфликтов. Кроме того, они будут регуляр-
но проходить проверку квалификации, знаний и опыта.
К основным обязанностям фармацевтов теперь отнесены 
также фармацевтическое консультирование и информиро-
вание о рациональном применении лекарств в целях ответ-
ственного самолечения.
Для проведения фармацевтического консультирования до-
пускается создание специальной зоны.
Все помещения аптеки должны быть расположены в зда-
нии (строении) и функционально объединены, изолирова-
ны от других организаций. Кроме того, здание должно быть 
обустроено для беспрепятственного входа и выхода инва-
лидов. В случае если, конструктивная особенность здания 
не позволяет этого сделать, должна быть организована 
возможность вызова фармацевтического работника для 
обслуживания лиц с ограниченными возможностями.
В августе 2016 г. сообщалось о том, что работников аптек 
могут обязать предлагать покупателям в первую очередь 
более дешевые отечественные препараты, а также инфор-
мировать о наличии российских аналогов импортных ле-
карств и ценах на них.

Источник: Информационно-правовой портал «Гарант»
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 Проводимая в Российской Федерации государ-
ственная политика в сфере здравоохранения при-
несла положительные результаты. Принятые меры 
по модернизации здравоохранения, обеспече-
нию современным медицинским оборудованием, 
строительству и вводу в действие федеральных 
и региональных медицинских центров, внедре-
ние высокоэффективных медицинских технологий 
и прогрессивных форм оказания медицинской по-
мощи населению привели к изменению положения 
дел – укреплению материально-технической базы 
медицинских организаций. Проводимые измене-
ния определенным образом отразились в поло-
жительной динамике основных демографических 
показателей в Российской Федерации.
 В то же время возрастающие обоснованные тре-
бования населения к доступности и качеству меди-
цинской помощи пока не находят должного обес-
печения, о чем свидетельствует не снижающееся 
число жалоб и обращений граждан в различные 

инстанции. Только за 9 месяцев 2016 г. в Росздрав-
надзор поступило более 4,5 тыс. обращений с жа-
лобами на нарушение прав граждан на получение 
медицинской помощи, из которых почти 3 тысячи – 
на низкое качество оказания медицинской помощи.
 Федеральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения при проведении контрольных 
мероприятий выявляются серьезные недостатки, 
а порой и вопиющие дефекты при оказании ме-
дицинской помощи. Наиболее часто отмечаются 
нарушения соблюдения порядков и стандартов 
оказания медицинской помощи, нерациональное 
применение лекарственных препаратов, недоста-
точный уровень квалификации и практических на-
выков у медицинских работников и другие.
 В условиях ограниченных ресурсов приоритет-
ными направлениями для организаторов здра-
воохранения становятся управление качеством 
и обеспечение безопасности пациентов с помо-
щью стандартизации процессов медицинской де-
ятельности и управление рисками в здравоохра-
нении. Риск-ориентированный подход важен как 
для медицинских организаций, так и для органов, 
осуществляющих контроль и надзор.
 Правительство Российской Федерации своим 
распоряжением от 01.04.2016 №559-р утвердило 
план мероприятий («дорожную карту») по совер-
шенствованию контрольно-надзорной деятель-
ности в Российской Федерации на 2016–2017 гг. 
Этот документ определил основные направле-
ния реформирования государственного контроля 
и надзора в стране с учетом интересов надзорных 
органов, бизнес-сообщества и непосредственно 
граждан.

И.В. ИВАНОВ, Д.Т. ШАРИКАДЗЕ, Е.А. БЕРСЕНЕВА, Ю.В. МИРОШНИКОВА

Методические подходы к формированию риск-ориентированной модели 
контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения

Иванов И.В., Шарикадзе Д.Т., Берсенева Е.А., Мирошникова Ю.В. Методические подходы к формированию риск-ориентированной моде-
ли контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения
На этапе перехода Росздравнадзора на риск-ориентированную модель контрольно-надзорной деятельности необходимо установле-
ние категорий риска (классов опасности), определение критериев отнесения деятельности юридических лиц, индивидуальных пред-
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мероприятий и отнесение (ранжирование) объектов контроля (надзора) к категориям риска (классам опасности). В статье изложены 
общие методические подходы, разрабатываемые Росздравнадзором при формировании риск-ориентированной модели контрольно-
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 В рамках обеспечения перехода контрольно-над-
зорных органов на риск-ориентированную модель 
проверок готовится проект постановления Прави-
тельства «О применении системы управления ри-
сками при организации и осуществлении государ-
ственного контроля и надзора», что представляется 
весьма актуальным и своевременным и для отрасли 
здравоохранения.

 В связи с ограниченными ресурсами для прове-
дения контрольных мероприятий, действующие тра-
диционные методики и подходы к планированию не 
позволяют в полной мере обеспечить снижение ри-
ска негативного воздействия результатов деятель-
ности объектов контроля (надзора) на охраняемые 
законом ценности, в т. ч. жизнь и здоровье граждан. 
Выходом из сложившейся ситуации должен стать 
новый подход к планированию и организации меро-
приятий по государственному контролю.
 В рамках реформы контрольной и надзорной де-
ятельности, Федеральным законом от 13.07.2015 
№246-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 
закон "О защите прав юридических лиц и индивиду-
альных предпринимателей при осуществлении госу-
дарственного контроля (надзора) и муниципального 
контроля"» было введено применение риск-ориен-
тированного подхода при организации государст-
венного контроля (надзора) (ст. 8.1.). В соответствии 
с данным федеральным законом, в целях опти-
мального использования трудовых, материальных 
и финансовых ресурсов, задействованных при осу-
ществлении государственного контроля (надзора), 
должен применяться риск-ориентированный подход. 

Данный подход представляет собой метод органи-
зации и осуществления государственного контроля 
(надзора), при котором в предусмотренных феде-
ральным законом случаях выбор интенсивности 
(формы, продолжительности, периодичности) про-
ведения мероприятий по контролю (надзору) опре-
деляется отнесением деятельности юридического 
лица к определенной категории (классу) риска. Для 
объектов контроля и надзора Федеральной службой 
по надзору в сфере здравоохранения предлагается 
использовать 4 категории риска (класса опасности):
 � 1 категория риска (класс опасности) - чрезвы-
чайно высокий риск;
 � 2 категория риска (класс опасности) - высокий 
риск; 
 � 3 категория риска (класс опасности) - средний 
риск;
 � 4 категория риска (класс опасности) - низкий 
риск.
 В зависимости от отнесения к категории риска 
(классу опасности), устанавливается различная 
периодичность проведения плановых контрольных 
мероприятий для объектов контроля (надзора).
 Основными объектами контроля (надзора) для 
Федеральной службы по надзору в сфере здраво-
охранения являются организации и индивидуаль-
ные предприниматели, чья деятельность связана с 
обращением на территории Российской Федерации 
лекарственных средств, медицинских изделий, ор-
ганизацией и оказанием медицинской помощи гра-
жданам, в соответствии с компетенциями, установ-
ленными действующим законодательством.
 Внедрение риск-ориентированного подхода к пла-
нированию и организации контрольных мероприя-
тий предполагает переход от рандомного контроля 
с определенной периодичностью к дифференци-
рованному, в соответствии с классификацией объ-
ектов контроля (надзора) на основе оценки рисков 
причинения вреда жизни и здоровью граждан. 
 Градация объектов контроля (надзора) по клас-
сам опасности должна проводиться в автоматиче-
ском режиме с помощью автоматизированных ин-
формационно-аналитических систем в зависимости 
от вида и направлений деятельности, степени веро-
ятности наступления риска, тяжести предполагае-
мого ущерба и результатов анализа ранее проведен-
ных контрольно-надзорных мероприятий, с учетом 
поправочных коэффициентов, разрабатываемых по 
каждому из основных направлений контроля. 
 Внедрение риск-ориентированного подхода 
предполагает переход от оценки результативности 
и эффективности, основанной на количестве вы-
явленных нарушений и размере санкций, к оценке 
размера предотвращенного ущерба как в результате 
контрольно-надзорных мероприятий, так и в ходе 

В условиях ограниченных ресурсов 
приоритетными направлениями 
для организаторов здравоохране-
ния становятся управление каче-
ством и обеспечение безопасности 
пациентов с помощью стандар-
тизации процессов медицинской 
деятельности, и управление ри-
сками в здравоохранении. Риск-
ориентированный подход важен 
как для медицинских организа-
ций, так и для органов, осуществ-
ляющих контроль и надзор.
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проведения превентивных профилактических ме-
роприятий и позволит снизить бремя администра-
тивной нагрузки для добросовестных юридических 
лиц и индивидуальных предпринимателей.
 Для реализации риск-ориентированной модели 
при организации контрольно-надзорных меропри-
ятий важно разработать соответствующие мето-
дические подходы, которые позволят объективно 
дифференцировать объекты контроля (надзора) 
по классам опасности, стандартизировать обяза-
тельные требования, предъявляемые к подкон-
трольным объектам во время проверочных меро-
приятий, а также создать эффективные механизмы 
профилактических мероприятий, в том числе эф-
фективные системы самоконтроля и внутреннего 
контроля на объектах контроля (надзора), в соот-
ветствии с обязательными требованиями в рамках 
действующего законодательства.
 Отнесение объектов контроля (надзо-
ра) к определенному классу опасности про-
водится на основе системного многофак-
торного анализа ведомственных данных, 
с возможностью использования в качестве до-
полнительных параметров и иной информации, 
получаемой по каналам межведомственного вза-
имодействия органов исполнительной власти, ко-
торая дает представление о видах и «масштабе» 
деятельности, в том числе результаты анализа об-
ращений граждан и др.
 Часть критериев должна носить статичный ха-
рактер, часть критериев - динамический. Имен-
но динамические критерии позволят в будущем 
с определенной периодичностью вносить изме-
нения при отнесении объектов контроля (надзо-
ра) к классам опасности (изменять класс опасно-
сти подконтрольной организации), а значит, либо 
снять дополнительную нагрузку с организации 
в виде плановых контрольных мероприятий или 
снизить их частоту при соблюдении подконтроль-
ной организацией обязательных требований, либо 
сфокусировать внимание на высокорискованной 
деятельности организации для предотвращения 
наступления или снижения степени тяжести воз-
можного неблагоприятного события.
 При определении значимости (весового пока-
зателя) каждого критерия в классификации це-
лесообразно использовать определенные мате-
матические инструменты: как вероятностную, так 
и экспертную модели. 
 Оценка вероятности наступления риска прово-
дится с учетом степени тяжести причинения вре-
да жизни и здоровью и (или) возможной частоты 
возникновения и масштаба распространения по-
тенциальных негативных последствий причинения 
вреда. 

 Вероятностная модель позволяет математиче-
ски рассчитать возможность наступления риска, в 
т. ч. с использованием данных многолетних наблю-
дений и исследований. 
 Экспертная модель учитывает значимость каж-
дого критерия с учетом оценок экспертного сооб-
щества специалистов, для чего подготовка всех 
критериев проводится совместно с референтны-
ми экспертными группами, в которые включаются 
представители профессиональных сообществ по 
видам деятельности.
 Совокупное применение данных моделей мате-
матических инструментов позволит повысить до-
стоверность классификации рисков и отнесения 
к ним объектов контроля (надзора).
 Построение риск-ориентированной модели 
и классификация объектов контроля (надзора), 
описанные выше, возможны как для отдельных ре-
гионов, так и в целом для Российской Федерации.
 Таким образом, традиционные механизмы пла-
нирования инспекционного контроля дополняются 
и модернизируются риск-ориентированным подхо-
дом. Единая методология расчета риска позволяет 
выполнить классификацию в отношении различ-
ных объектов контроля (надзора). 
 Внедрение в практику Росздравнадзора риск-
ориентированной модели планирования позволит 
в дальнейшем:
 � переориентировать контрольно-надзорную 
деятельность на объекты повышенного класса 
опасности, уменьшить количество и сократить 
частоту плановых контрольных мероприятий для 
объектов низкого класса и добросовестных под-
контрольных субъектов;
 � снизить общее количество избыточных адми-
нистративных издержек для объектов контроля 
(надзора), исключить дублирующие контрольные 
мероприятия на федеральном и региональном 
уровнях, разработать систему мер профилактики 
для предотвращения возможных нарушений, тем 
самым создать максимально комфортные условия 
для деятельности объектов контроля (надзора);
 � повысить результативность и эффективность 
контрольно-надзорной деятельности, выраженной 
в улучшении общественно-значимых показателей, 
повысить эффективность использования матери-
альных, финансовых и человеческих ресурсов при 
проведении контрольных мероприятий;
 � уменьшить общее число плановых проверок 
при одновременном улучшении общего состоя-
ния государственного контроля (надзора) в сфере 
здравоохранения.
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 В последние годы особое внимание со стороны 
Правительства Российской Федерации, органов 
управления здравоохранением регионов уделяется 
вопросам территориального планирования государ-
ственной системы охраны здоровья населения [4]. 
 Главной целью территориального планирования 
является создание условий для формирования систе-
мы здравоохранения, обеспечивающей широкую до-
ступность медицинской помощи и повышение эффек-
тивности медицинских услуг, объемы, виды и качество

которых должны соответствовать уровню заболева-
емости и потребностям всего населения, передовым 
достижениям медицинской науки. Все это нераз-
рывно увязано со стратегической целью проекта Го-
сударственной программы Российской Федерации 
«Развитие здравоохранения» и направлено на фор-
мирование здорового образа жизни и создание ком-
фортной среды обитания человека на всей террито-
рии Российской Федерации [2].
 Согласно методическим рекомендациям по раз-
витию сети медицинских организаций государст-
венной и муниципальной систем здравоохранения, 
утвержденным приказом Министерства здравоох-
ранения РФ от 08.06.2016 №358, определение по-
требности в объектах системы здравоохранения 
и планирование сети медицинских организаций 
целесообразно проводить в рамках разработки те-
кущих и стратегических планов развития здравоох-
ранения в субъектах РФ. При этом планированию 
сети медицинских организаций должен предшест-
вовать анализ в динамике за 3 – 5 лет:
 �медико-демографической ситуации;
 � уровня и структуры заболеваемости населения;
 � деятельности медицинских организаций;
 � климатогеографических параметров;
 � дорожно-транспортной инфраструктуры;
 � сформировавшейся градостроительной струк-
туры и перспективных систем расселения.
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 Одной из приоритетных задач в рамках терри-
ториальных программ развития здравоохранения 
является повышение доступности и качества ме-
дицинской помощи, оказываемой населению сель-
ских территорий [1, 9, 11].
 На сегодняшний день актуальным является во-
прос объективного выбора населенных пунктов, 
приоритетно нуждающихся в инвестициях, направ-
ленных на медико-социальную поддержку населе-
ния и развитие инфраструктуры. Важным момен-
том при планировании является отсутствие единых 
критериев для объективного обоснования расста-
новки приоритетов и оценки целесообразности ин-
вестиционных мероприятий. 
 Очевидно, что развитие сельских районов не-
возможно без строительства новых, отвечающих 
современным требованиям объектов медицинско-
го назначения. Но доступность медицинской помо-
щи определяется не только наличием медицинских 
организаций, но и обеспеченностью населения 
пассажирским автотранспортом, дорогами с по-
крытием, отвечающим современным требованиям 
по безопасности и надежности, строительством 
мостов и переправ, наличием жилья для медицин-
ских работников. А общее благополучие сельского 
населения определяется еще и наличием школ, 
детских садов, клубов, библиотек. И очевидно, что 
решение задач по развитию сельских территорий 
требует комплексного подхода.
 Необходимо также отметить, что кроме строи-
тельства новых объектов медицинского назначе-
ния, существует потребность в модернизации уже 
использующихся объектов и помещений. Часть 
из них находится не в собственности субъектов 
РФ, а используется на правах аренды или безвоз-
мездного пользования. В таком случае при значи-
тельном износе помещений или объекта в целом 
и отсутствии прав на проведение ремонтно-восста-
новительных работ может потребоваться использо-
вание альтернативных помещений для перемеще-
ния медицинского учреждения, или строительство 
нового объекта, если администрация населенного 
пункта не имеет возможности предоставить аль-
тернативные помещения. 
 Безусловно, для разработки и внедрения едино-
го подхода к оценке приоритетов следует изучить 
аргументы различных референтных групп (имею-
щих влияние на решение), понять существующие 
проблемы при оценке проектов, нормативные тре-
бования к их реализации, а также провести анализ 
существующей нормативно-правовой базы для 
выбора объективных критериев и методик расчета. 
Для сбора необходимой информации потребуется 
тесная взаимосвязь различных ведомств, решаю-
щих комплементарные задачи по развитию инфра-

структуры населенных пунктов и повышению уров-
ня жизни населения.
 Важным моментом для новых подходов к опреде-
лению приоритетов станет то, насколько они будут 
просты в применении, будут ли они приняты теми, 
кто их должен использовать, и как хорошо они бу-
дут работать при решении поставленных задач.
 В условиях ресурсного дефицита при сущест-
вующих потребностях в строительстве внедрение 
научных подходов, учитывающих многокритери-
альность результатов, позволит снизить влияние 
субъективных оценок при обосновании выбора 
населенных пунктов и определении очередности. 
Однако сложность задачи территориального пла-
нирования медицинской помощи порождает необ-
ходимость выбора методологии (математической 
модели), позволяющей в наглядной форме пред-
ставлять весь объем аналитических расчетов и их 
результаты [12].

  Проект модели оценки приоритетов
 В качестве основы для оценки приоритетов вы-
брана релевантная поставленной задаче модель, 
применяемая в рамках процедуры оценки конкур-
сных предложений на соответствие критериям го-
сударственно-частного партнерства, утвержден-
ная Федеральным законом от 13.07.2015 №224-ФЗ 
«О государственно-частном партнерстве, муници-
пально-частном партнерстве в Российской Феде-
рации и внесении изменений в отдельные законо-
дательные акты Российской Федерации» [10]. 
 «Модель оценки приоритетов для инвестици-
онного развития государственных медицинских 
организаций сельских районов» основывается 
на определении приоритета объекта, как суммы 
относительных значений показателей критериев, 
рассчитанных в пределах максимальных и мини-
мальных значений показателей критериев, с уче-
том коэффициентов значимости критериев. При 
последующем ранжировании рассчитанных прио-
ритетов определяется итоговый приоритет объек-
тов и инвестиционных мероприятий. 
 В свою очередь, критерии, принятые для обо-
снования приоритета объектов, определяются 
на основании анализа аргументов различных ре-
ферентных групп и требований, установленных 
нормативно-правовыми актами. Расчет коэффи-
циентов значимости критериев производится мето-
дом экспертной оценки с использованием матрич-
ного метода парного сравнения [3]. 
 Матричный метод парного сравнения является 
важным компонентом метода анализа иерархий, 
когда объекты упорядочиваются и соподчиняются 
по уровням иерархии, что позволяет группе людей 
взаимодействовать по интересующей их проблеме, 
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модифицировать свои суждения и в результате 
объединить групповые суждения в соответствии 
с основным критерием. Метод анализа иерархий 
разработан американским математиком Томасом 
Саати и в настоящее время широко используется 
на практике. Для решения многокритериальных 
задач метод анализа иерархий представляется 
более обоснованным, чем подход, основанный на 
линейной логике [8].
 Матричный метод парного сравнения заключа-
ется в последовательном парном сравнении зна-
чимости каждого критерия со значимостью всех 
критериев. Для этого используется таблица пар-
ных сравнений, которая является диагональной, 
положительной, обратно-симметричной матрицей. 
Предполагается, что попарные сравнения крите-
риев производятся при непосредственном опросе 
лиц или групп лиц, которые могут быть, а могут и не 
быть экспертами, но знакомы с решаемой пробле-
мой. Ключевым моментом данного подхода являет-
ся то, что взгляды людей на решения однотипных 
задач часто не однополярны, но, несмотря на это, 
приоритеты должны быть определены. И данный 
метод позволяет в процессе коллективного обсу-
ждения корректировать не только оценки значимо-
сти критериев, но и пересматривать актуальность 
самих критериев, в том числе с позиции их незави-
симости, формируя общее коллективное суждение 
об объективности окончательного результата. 
 Конечная цель сравнения критериев – рассчи-
тать значение приоритета каждого критерия сре-
ди рассматриваемого множества критериев для 
последующего расчета их коэффициентов значи-
мости. При этом обеспечивается согласованность 
значения коэффициента значимости каждого кри-
терия со значениями коэффициентов значимости 
всех остальных критериев. Общая сумма коэффи-
циентов значимости всех критериев должна рав-
няться 1. 
 Перечислим этапы расчета показателей значи-
мости критериев в соответствии с матричным ме-
тодом парного сравнения:
 � парное сравнение значимости критериев (ма-
трица парных сравнений);
 � определение значения собственного вектора 
матицы (вектор приоритетов);
 � определение значений коэффициентов значи-
мости критериев (Ci);
 � проверка согласованности значений приорите-
тов:
  определение главного собственного значение 
матрицы парных сравнений (λmax);
  определение индекса согласованности 
ИС = (λmax – n)/(n – 1);
  определение соответствующего порядку ма-

трицы индекс согласованности сгенерированной 
случайным образом (СИ);
  определение показателя отношения согласо-
ванности ОС = ИС/СИ (значение ОС ≤ 0,10 будем счи-
тать приемлемым) – в случае не соответствия норме 
согласованности необходимо пересмотреть оценки 
критериев и, возможно, воспользоваться промежу-
точными (компромиссными) оценками (2, 4, 6, 8).
 В общем виде «Модель оценки приоритетов» 
представлена на рисунке 1.

� Объект – объект медицинского назначения, 
населенный пункт, технология и т.п.;
�Цели – цели референтных групп (глобальные, 
локальные, личные);
� Аргументы – обоснование референтных групп 
необходимости достижения цели;
� Критерии (i) – признаки, основание, правила 
принятия решения по оценке объектов на соот-
ветствие предъявленным требованиям;
� Значимость критериев (Ci) – числовые зна-
чения коэффициентов значимости критериев 
(нормализованные к единице);
�Показатели (Pn) – числовые значения показа-
телей критериев;
�Приоритет (Rn) – числовое значение приори-
тета объекта (рейтинг).

  Оценка приоритетов для инвестиционного 
развития государственных медицинских органи-
заций сельских районов Новосибирской области
 Представленная выше «Модель оценки приорите-
тов для инвестиционного развития государственных

РИСУНОК 1.
Модель оценки приоритетов
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медицинских организаций сельских районов» 
была использована Министерством здравоохра-
нения Новосибирской области при планировании 
очередности строительства фельдшерско-аку-
шерских пунктов (ФАПов) в сельских районах Но-
восибирской области (НСО).
 На рисунке 2 представлена сеть медицинских 
организаций районов НСО.
 В целях исполнения приказа Минздравсоц-
развития России от 15.05.2012 №543н «Об ут-
верждении Положения об организации оказания 
первичной медико-санитарной помощи взросло-
му населению» проведена комплексная оценка 
доступности медицинской помощи всех населен-
ных пунктов НСО. В рамках выполнения данной 
задачи руководителями медицинских организа-
ций районов НСО проведен анализ доступности 
первичной медико-санитарной помощи и опреде-
лена потребность в строительстве новых ФАПов, 
а также представлена очередность строительст-
ва и значимые критерии при обосновании прио-
ритетов [7]. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 На основании полученных данных сформиро-
ван перечень населенных пунктов, приоритетно 
нуждающихся в строительстве новых ФАПов, 
и список медицинских критериев. 
 Дополнительно проведен анализ запросов, 
поступивших в Министерство здравоохранения 
НСО, связанных с вопросом строительства но-
вых ФАПов взамен требующих модернизации 
или реконструкции. На основании полученной 
информации определён список критериев рефе-
рентных групп.

Общая численность населения НСО 2 746 822

Численность населения в районах НСО 1 179 735

Доля населения в районах НСО, % 42,9%

Районов НСО 30

Населённых пунктов в районах НСО 1551

Районных больниц (ЦРБ, РБ) 31

Участковых больниц (УБ) 51

Врачебных амбулаторий (ВА) 110

Фельдшерско-акушерских пунктов (ФАПов) 915

Домовых хозяйств (ДУ) 211

РИСУНОК 2. Сеть медицинских организаций 
районов Новосибирской области
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 На основании норм, определяющих требова-
ния к организации оказания первичной медико-
санитарной помощи, регламентированных к при-
менению приказом Минздравсоцразвития России 
от 15.05.2012 №543н «Об утверждении Положе-
ния об организации оказания первичной меди-
ко-санитарной помощи взрослому населению», 
а также норм, определяющих критерии доступ-
ности медицинской помощи, регламентирован-
ных к применению приказом Минздрава России 
от 27.02.2016 №132н «О требованиях к разме-
щению медицинских организаций государствен-
ной системы здравоохранения и муниципальной 
системы здравоохранения исходя из потребно-
стей населения», а также действующих норм, 
определяющих продолжительность эффектив-
ной эксплуатации элементов зданий и объектов, 
регламентированных к применению приказом 
Госкомархитектуры от 23.11.1988 №312 «Об ут-
верждении ведомственных строительных норм 
Госкомархитектуры «Положение об организации 
и проведении реконструкции, ремонта и техни-
ческого обслуживания жилых зданий, объектов 
коммунального и социально-культурного назна-
чения»» (вместе с «ВСН 58-88 (р). Ведомствен-
ные строительные нормы. Положение об орга-
низации и проведении реконструкции, ремонта 
и технического обслуживания зданий, объектов 
коммунального и социально-культурного назна-
чения») определен список нормативных крите-
риев [5 - 7].
 По результатам анализа полученных критериев 
группой экспертов, в которую вошли сотрудники 
Министерства здравоохранения Новосибирской 
области и ГБУЗ НСО «Медицинский информаци-
онно-аналитический центр» (МИАЦ), определен 
список критериев, используемый при расчете 
приоритетов строительства ФАПов в населенных 
пунктах, сгруппированных в 5 разделов: 
 1. Демографический потенциал населенного 
пункта:
 � численность населения;
 � динамика численности населения за 5 лет 
(депопуляция, стабилизация, прирост);
 � численность и динамика новорожденных 
за 5 лет;
 � численность и доля детей 0 – 6 лет;
 � численность и доля детей 6 – 18 лет.
 � количество женщин фертильного возраста 
и количество новорожденных на женщин фер-
тильного возраста за 5 лет;
 � численность и доля населения трудоспособ-
ного возраста;
 � численность и доля населения старше тру-
доспособного возраста.

 2. Медицинская составляющая:
 � количество обращений по скорой и неотлож-
ной медицинской помощи и их доля;
 � количество лиц, получающих льготные лекар-
ственные препараты, и их доля;
 � количество инвалидов и их доля;
 � количество лиц, подлежащих вакцинации, 
и их доля;
 � количество онкологических больных, нуждаю-
щихся в обезболивании, и их доля.
 3. Доступность медицинской помощи:
 � расстояние до ближайшей медицинской орга-
низации, состояние дорог (твердое покрытие, без 
твердого покрытия) и время транспортировки па-
циента до ближайшей медицинской организации;
 � расстояние до ОСМП, состояние дорог (твер-
дое покрытие, без твердого покрытия) и время 
транспортировки пациента до ближайшей меди-
цинской организации;
 � расстояние до ЦРБ, состояние дорог (твер-
дое покрытие, без твердого покрытия) и время 
транспортировки пациента до ближайшей меди-
цинской организации;
 � обеспеченность населенного пункта медицин-
ским работником;
 � количество и радиус обслуживания прикре-
пленных населенных пунктов (расстояние до са-
мого отдаленного прикрепленного населенного 
пункта);
 � наличие преград для оказания медицинской 
помощи (природные, сезонные, другие).
 4. Социально-экономический потенциал насе-
ленного пункта:
 � количество детей, обучающихся в школьных 
учреждениях;
 � количество детей, находящихся в дошколь-
ных учреждениях;
 � численность работающих на местных пред-
приятиях (занятых в экономике);
 � доход местного бюджета на 1 жителя;
 � инвестиции в развитие населенного пункта.
 5. Критерии оценки состояния ФАПов:
 � площадь ФАПа;
 � год постройки здания;
 � тип фундамента;
 � тип стен;
 � отсутствие в населенном пункте альтернатив-
ных помещений для размещения ФАПа;
 � возможность капитального ремонта.
 В соответствии с Моделью оценки приорите-
тов для инвестиционного развития государствен-
ных медицинских организаций сельских райо-
нов проведено попарное сравнение значимости 
критериев и произведен расчет числовых зна-
чений коэффициентов значимости критериев. 
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ТАБЛИЦА 1. 
Результаты расчета коэффициентов значимости критериев

Критерии
Коэффициент 

значимости (Ci)

Коэффициент износа несущих конструкций 0,1714

Численность населения 0,1661

Количество детей 0-6 на одного жителя 0,0995

Количество детей 6-18 на одного жителя 0,0974

Динамика численности населения 0,0914

Потребность в улучшении доступности экстренной медицинской помощи 0,0881

Потребность в улучшении доступности первичной медико-санитарной помощи 0,0618

Доля населения трудоспособного возраста 0,0372

Доля населения старше трудоспособного возраста 0,0372

Потребность в улучшении доступности неотложной медицинской помощи 0,0338

Доля населения, занятого в экономике 0,0238

Потребность в улучшении соответствия нормативу площади 0,0201

Доля женщин фертильного возраста 0,0196

Инвестиции в развитие населенного пункта на 1-го жителя 0,0195

Отсутствие возможности капитального ремонта 0,0176

Доходы местного бюджета на 1-го жителя 0,0156

Сумма коэффициентов значимости 1,0000

Проверка согласованности коэффициентов

Главное собственное значение матрицы парных сравнений (λmax) 17,1711

Индекс согласованности (ИС) 0,0781

Случайный индекс (СИ) 1,5078

Отношение согласованности (ОС ≤ 0,1) 0,0518
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ТАБЛИЦА 2. 
Уровень приоритета строительства ФАПов

Ранг Медицинская организация Населённый пункт Население

1 ГБУЗ НСО «НКЦРБ» п. Приобский 993

2 ГБУЗ НСО «ИЦГБ» п. Первомайский 373

3 ГБУЗ НСО «Усть-Тарксакая ЦРБ» с. Яркуль 405

4 ГБУЗ НСО «Черепановская ЦРБ» п. Майский 1096

5 ГБУЗ НСО «Колыванская ЦРБ» с. Боярка 565

6 ГБУЗ НСО «Доволенская ЦРБ» с. Ярки 528

7 ГБУЗ НСО «Баганская ЦРБ» с. Мироновка 734

8 ГБУЗ НСО «Усть-Тарксакая ЦРБ» с. Яркуль-Матюшкино 528

9 ГБУЗ НСО «Баганская ЦРБ» с. Ивановка 630

10 ГБУЗ НСО «Чановская ЦРБ» п. Маховое 331

Результаты расчета коэффициентов значимости 
критериев приведены в таблице 1.
 Отношение согласованности коэффициентов 
показывает, насколько значение коэффициента 
значимости каждого критерия пропорциональ-
но значениям коэффициентов значимости всех 
остальных критериев. В нашем случае отношение 
согласованности значительно ниже установленного 
допустимого предела, что позволяет делать вывод 
о пропорциональности значений коэффициентов 
значимости критериев и возможности их дальней-
шего использования при расчете приоритетов насе-
ленных пунктов. 
 Переходим к расчету значения приоритета каж-
дого населенного пункта. Значение приоритета каж-
дого населенного пункта рассчитано по формуле:

 Rn =∑ Kni ↑ + ∑Kni ↓               (1)

 где Rn – приоритет населенного пункта n (рейтинг);
 Kni ↑ – относительное значение показателя i-го 
критерия населенного пункта n при приоритете боль-
шего значения критерия;
 Kni ↓ – относительное значение показателя i-го 

критерия населенного пункта n при приоритете мень-
шего значения критерия.

 Формула для расчета относительного значения по-
казателя i-го критерия:
 При приоритете наибольшего значение кри-
терия:
 
 Kni ↑ = Ci    

(Pni − Pi min)
                  (Pi max − Pi min) 

         
(2)

   
 При приоритете наименьшего значение кри-
терия: 

 Kni ↓ = Ci   
(Pi max − Pni)

                  (Pi max − Pi min)         
 (3)

 где Ci – коэффициент значимости i-го критерия;
 Pni – значение показателя i-го критерия, соответст-
вующее населенному пункту n;
 Pi max – максимальное из всех значений i-го крите-
рия у сравниваемых населенных пунктов;
 Pi min – минимальное из всех значений i-го крите-
рия у сравниваемых населенных пунктов.
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 После расчета значений приоритетов для всех 
населенных пунктов по максимальному значению 
приоритета выбран населенный пункт, приоритетно 
нуждающийся в строительстве ФАПа. Данному насе-
ленному пункту присвоен наивысший ранг приори-
тета, и он исключен из расчетов последующих при-
оритетов. Далее аналогичным образом определены 
следующие по рангу населенные пункты. В резуль-
тате ранжирования приоритетов определена после-
довательность населенных пунктов, приоритетно 
нуждающихся в строительстве ФАПов. В таблице 2 
приведен пример ранжирования десяти населённых 
пунктов, случайным образом выбранных из обще-
го перечня нуждающихся в улучшении доступности 
первичной медико-санитарной помощи. 
 В связи с постоянными изменениями демогра-
фической (количество и динамика численности 
населения, структура населения, рождаемость), 
социально-экономической ситуации (инвестиции 
в развитие, доходы населения), уровня и структуры 
заболеваемости, целесообразно периодически пе-
реуточнять данные, а при глобальных изменениях 

в экономике пересматривать и приоритеты.

  Заключение
 Таким образом, Модель оценки приоритетов для 
инвестиционного развития государственных меди-
цинских организаций сельских районов Новосибир-
ской области, разработанная на основе формализо-
ванного подхода в оценке состояния существующей 
материально-технической базы, а также медико-
социального и экономического  потенциала насе-
ленных пунктов, позволила провести объективную 
оценку приоритетов и сформировать перспективную 
программу строительства фельдшерско-акушерских 
пунктов в сельских районах Новосибирской области.
 При целевом подборе критериев предлагаемая 
технология оценки и расчета приоритетов для ин-
вестиционного развития медицинских организаций 
позволяет значительно расширить возможности 
ее использования, например, для решения задач 
по распределению автомашин скорой медицин-
ской помощи, обеспечения медицинским оборудо-
ванием и т.п. 
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  Законодательные основы профилактики

 Приоритет профилактического направления в сфе-
ре здравоохранения установлен ст. 12 Федерального 
закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации». При этом 
законодатель регламентировал пять возможных на-
правлений государственного регулирования меропри-
ятий, направленных на сохранение и укрепление здо-
ровья, обеспечивающих этот приоритет [1]. 
 Первый путь заключается в разработке и ре-
ализации программ формирования здоро-
вого образа жизни, в том числе программ 
снижения потребления алкоголя и табака, предупре-
ждения и борьбы с немедицинским потреблением 

наркотических средств и психотропных веществ. 
 Второе направление включает осуществление са-
нитарно-противоэпидемических мероприятий.
 Практика осуществления мероприятий по пре-
дупреждению и раннему выявлению заболеваний, 
в том числе предупреждению социально значимых 
заболеваний и борьбе с ними параллельно с меро-
приятиями по сохранению жизни и здоровья граждан 
в процессе их обучения и трудовой деятельности 
в соответствии с законодательством Российской Фе-
дерации – еще два пути обеспечения приоритета 
профилактического направления.
 И, наконец, пятый путь – это проведение профи-
лактических и иных медицинских осмотров, диспан-
серизации, диспансерного наблюдения в соответст-
вии с законодательством Российской Федерации.
 Оценка уровня реализации законодательно закре-
пленных направлений, обеспечивающих приоритет 
профилактики, может быть осуществлена в ходе 
мониторинга и контроля деятельности медицинской 
организации. При этом достижение критериев эф-
фективности целесообразно рассматривать в каче-
стве дополнительного условия поощрения учрежде-
ний здравоохранения, закрепив данное положение 
в нормативных правовых документах и усилив этим 
обеспечение приоритета профилактического направ-
ления. 

  Финансовое обеспечение профилактики

 Важность профилактических мероприятий при орга-
низации первичной помощи подтверждается постоян-
ным ростом финансовых трат на данное направление 
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и оптимизацией механизмов их финансирования 
(изменения схемы поступления и контроля за вы-
деленными средствами). 
 С 2006 по 2012 гг. финансирование профилак-
тических мероприятий осуществлялось за счет 
средств межбюджетных трансфертов, выделяе-
мых из федерального бюджета. Диспансеризации 
подлежали определенные группы взрослого насе-
ления, также проводилась диспансеризация дет-
ского населения. Охват диспансерными осмотрами 
в 2012 г. составил 28,8 млн человек [2].
 Однако данная форма была, скорее, способом 
целевого увеличения финансирования медицин-
ских организаций, и выделяемые федеральные 
средства слабо способствовали улучшению каче-
ства медицинского обслуживания.
 Так, например, в рамках контроля за организа-
цией проведения дополнительной диспансериза-
ции, осуществлявшегося Федеральной службой по 
надзору в сфере здравоохранения и социального 
развития, были выявлены (по данным на ноябрь 
2009 г.) нарушения ее проведения в 520 из 960 
проверенных лечебно-профилактических учре-
ждений. Наиболее распространенным нарушени-
ем в организации и проведении диспансеризации 
работающих граждан было неправильное ведение 
документации (под этой элегантно-сдержанной 
формулировкой чаще всего скрываются баналь-
ные приписки), которое было выявлено в 459 ле-
чебно-профилактических учреждениях или 48% 
от общего количества проверенных организаций. 
Еще в 164 поликлиниках (17% от проверенных) 
было выявлено сокращение объема необходимых 
для диспансеризации клинических, лабораторных 
и инструментальных методов исследования, а в 51 
учреждении медосмотры проведены неполным со-
ставом врачей – специалистов [3]. 
 С 2013 г. профилактические мероприятия фи-
нансируются в рамках базовой программы ОМС, 
при этом расширился список категорий граждан, 
подлежащих диспансеризации. В 2013 г. диспан-
серизацию прошли 30,3 млн человек, в 2014 г. – 
40,3 млн человек (на 32,8% больше). В 2015 г. ею 
было охвачено 45,1 млн человек. 
 Приказом Минздрава России от 03.02.2015 
№36ан в обязанности первичного медицинского 
звена (участковые терапевты, фельдшеры) было 
вменено составление списков граждан, подлежа-
щих диспансеризации в текущем календарном 
году, и плана проведения диспансеризации на те-
кущий календарный год с учетом возрастной кате-
гории граждан [4]. 
 С установкой на развитие профилактических на-
правлений здравоохранения росли и нормативы 
объемов и финансовых затрат на эти цели. Так, 

норматив объема профилактической медицинской 
помощи вырос с 2,04 обращений на 1 застрахован-
ного в 2013 г. до 2,35 в 2016 г., финансовые затраты 
за счет средств ОМС на 1 посещение увеличились 
соответственно с 266,3 руб. до 358,7 руб. в 2016 г., 
прирост финансовых средств на обеспечение мер 
профилактики составил 34,7% [2]. 

  Оценка «эффекта в здравоохранении» 

 Однако всегда ли рост финансовых затрат на-
прямую способствует повышению эффективности? 
В современных условиях сохранение неэффективно 
работающих медицинских организаций – непозво-
лительная роскошь (в первую очередь, в условиях 
больших городов, предоставляющих реальную воз-
можность выбора ЛПУ для населения), что особенно 
актуально для медицинских организаций, получаю-
щих финансирование из бюджетов и средств систе-
мы обязательного медицинского страхования. 
 Внедрение в последние годы в медицинские ор-
ганизации государственной и муниципальной форм 
собственности персонифицированного учета помо-
щи и принципа подушевого финансирования при 
оказании амбулаторно-поликлинической помощи 
фактически закрепило важнейший страховой прин-
цип и для них: застрахованное лицо осуществило 
выбор – «прикрепилось» к медицинской организа-
ции – страховая медицинская организация профи-
нансировала поликлинику строго в соответствии 
с количеством прикрепившихся. Гражданин пере-
шел в другую поликлинику – деньги «перешли» за 
ним. Нет необходимости в приписках, изобретаю-
щих услуги, полученные пациентами, годами не за-
глядывавшими в ЛПУ. 
 Но все же говорить о торжестве эффективной ра-
боты медицинской организации как результате вне-
дрения эффективных способов оплаты, пожалуй, 
преждевременно. Главная задача медицинской 
организации – оказание качественной и доступной 
медицинской помощи, дающее медицинские, соци-
альные и экономические результаты, причем для 
медицинских организаций любой формы собствен-
ности. 
 Нельзя сказать, что вопрос оценки «эффекта 
в здравоохранении» остается открытым. Так, об-
щие критерии оценки качества оказания услуг ме-
дицинскими организациями утверждены приказом 
Минздрава России от 28.11.2014 №787н [5]. 
 Согласно приказам Минздрава России от 
07.07.2015 №422ан и от 15.07.2016 №520н в каче-
стве критериев, применяемых при оказании меди-
цинской помощи в амбулаторных условиях, предла-
гается соблюдение требований к порядкам ведения 
медицинской документации, осмотра пациента,
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соблюдение плана обследования и лечения, сроков 
оказания медицинской помощи, а также осущест-
вление экспертной деятельности и проведение ди-
спансеризации в установленном порядке [6]. 
 В сфере обязательного медицинского страхова-
ния регламентированное законодателем регулиро-
вание осуществляется в рамках собственной  систе-
мы контроля за реализацией прав застрахованных 
лиц на получение бесплатной медицинской помощи 
в установленных территориальной программой обя-
зательного медицинского страхования (ТП ОМС) 
и договором на оказание и оплату медицинской 
помощи по обязательному медицинскому страхова-
нию объемах, сроках и условиях, надлежащего ка-
чества в медицинских организациях, участвующих 
в реализации ТП ОМС [1]. 
 Порядок организации и проведения контроля объ-
емов, сроков, качества и условий предоставления 
медицинской помощи по обязательному медицин-
скому страхованию, утвержденный приказом ФОМС 
от 01.12.2010 №230, определяет мероприятия, на-
правленные на реализацию этих прав и включает 
в себя Перечень оснований для отказа в оплате ме-
дицинской помощи (уменьшения оплаты медицин-
ской помощи), являющийся неотъемлемой частью 
всех заключаемых между медицинскими организа-
циями и страховыми медицинскими организациями 
договоров [7]. 
 В случае обнаружения СМО признаков наруше-
ний, указанных в Перечне, появляются обоснования 
неоплаты или неполной оплаты затрат на оказание 
медицинской помощи, а также уплаты медицинской 
организацией штрафа за неоказание, несвоевре-
менное оказание либо оказание медицинской помо-
щи ненадлежащего качества. 
 То есть, существует и широко используется на пра-
ктике юридически закрепленный список дефектуры 
деятельности медицинской организации, список, де-
монстрирующий, что наличие тех или иных ошибок 
в ее работе – основание для взысканий.
 Но если необходимо добиваться действительно 
эффективной работы медицинских организаций, 
то одними «санкционными» мерами, без использо-
вания механизмов поощрения не обойтись.
 Разумеется, принцип усредненного подхода 
в условиях жесточайшей финансовой экономии 
не только нецелесообразен, но и формирует ижди-
венческое, абсолютно непродуктивное поведе-
ние руководителей и персонала медицинских ор-
ганизаций. Такое поощрение свидетельствует не 
о пресловутой «социальной справедливости», а об 
отсутствии адекватной экономической политики 
и критериев стимулирования за предоставление до-
ступной и качественной медицинской помощи, тем 
более в условиях ее подушевого финансирования. 

  Страховой запас ТФОМС  
 и критерии оценки здоровья населения

 Согласно законодательству Российской Федера-
ции, в составе расходов бюджета территориальных 
фондов ОМС формируется нормированный стра-
ховой запас, средства которого в том числе могут 
быть направлены на выплаты стимулирующего ха-
рактера медицинским организациям [8 - 10]. 
 Возможность использовать средства норми-
рованного страхового запаса на стимулирующие 
выплаты медицинским организациям по резуль-
татам профилактических мероприятий ранее уже 
рассматривалась Федеральным фондом обяза-
тельного медицинского страхования (ФОМС) [11]. 
В мае 2013 г. ФОМС были разработаны Рекомен-
дации для территориальных фондов обязатель-
ного медицинского страхования, медицинских ор-
ганизаций, страховых медицинских организаций 
«Внедрение в субъектах Российской Федерации 
эффективных механизмов вознаграждения меди-
цинских организаций за счет средств нормирован-
ного страхового запаса территориальных фондов 
обязательного медицинского страхования, обеспе-
чивающих повышение уровня качества и доступ-
ности медицинской помощи» [12]. 
 Не будет преувеличением сказать, что, не счи-
тая вопросов кадровой обеспеченности, боль-
шинство прочих показателей доступности и каче-
ства, использованных и в рекомендациях ФОМС, 
и в территориальной программе, прямо или кос-
венно зависят от полноты охвата населения про-
филактическими осмотрами [13, 14]. 
 Итак, приписки услуг и отдельных «липовых» 
посещений в поликлиниках если и не пропали во-
все, то значительно сократились – подушевое фи-
нансирование уже «спустило» деньги на эту «за-
страхованную по ОМС душу» – независимо от того 
сколько раз она была в поликлинике. Но вырос 
ли от этого интерес к самому застрахованному, 
точнее, к состоянию его здоровья? Ведь в «по- 
душевом финансировании» есть и вторая сторо-
на: чем меньше «предварительно оплаченных» 
пациентов посещает амбулаторно-поликлиниче-
ское учреждение, тем меньше затраты поликлини-
ки. И значит, в этом случае падает экономическая 
заинтересованность медицинской организации 
в максимальном охвате профилактическими осмо-
трами прикрепленных к поликлинике граждан. «Зо-
лотая середина» может быть найдена либо путем 
установления обязательных минимальных объе-
мов профилактической работы, либо с помощью 
подбора критериев, которые позволяют оценивать 
здоровье населения, обслуживаемого данной ме-
дицинской организацией.
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  Страховые представители и профилактика

 Согласно реализуемой в целях «приближения 
к населению» концепции формирования пациен-
тоориентированной модели, в сфере ОМС созда-
ется трехуровневая система «страховых поверен-
ных» [15]. 
 В утвержденном ФОМС Регламенте взаимодей-
ствия участников обязательного медицинского 
страхования при информационном сопровожде-
нии застрахованных лиц на всех этапах оказания 
им медицинской помощи (далее – Регламент), 
который закрепляет систему страховых предста-
вителей, под профилактическими мероприятиями 
понимается диспансеризация, профилактические 
и иные медицинские осмотры, оплата которых осу-
ществляется за счет средств обязательного меди-
цинского страхования [16]. Причем механизм вза-
имодействия построен так, что ответственность 
за полноту осуществления профилактических 
мероприятий несут и медицинские, и страховые 
медицинские организации, на которые возложе-
ны, помимо всего, функции информирования на-
селения (в индивидуальном порядке!) и его по-
следующего опроса по результатам прохождения 
осмотров. То есть, фактически готова пошаговая 
инструкция о совместной организации страховщи-
ками и медиками активной практической работы 
по профилактике. Оценить выполнение ее страхо-
выми медицинскими организациями – задача фон-
дов ОМС. Использовать показатели деятельности 
по выполнению профилактических мероприятий 
медицинскими организациями – дополнительная 
возможность для государственных органов испол-
нительной власти в сфере здравоохранения. 
 Как известно, региональный план мероприятий, 
направленных на повышение эффективности дея-
тельности медицинских организаций, формирует-
ся Комиссией по разработке территориальной про-
граммы обязательного медицинского страхования 
субъекта Российской Федерации. По сути, данный 
документ является обоснованием к предложениям 
комиссии по целевым значениям критериев до-
ступности и качества медицинской помощи, пред-
ставляемым в рамках проекта территориальной 
программы обязательного медицинского страхо-
вания органу государственной власти субъекта 
Российской Федерации в сфере охраны здоровья 
граждан для дальнейшего формирования терри-
ториальной программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской по-
мощи [13]. 
 В соответствии с регламентом своей работы Ко-
миссия может выносить на обсуждение создава-
емых в ее рамках рабочих групп различные акту-

альные вопросы. Совместное с представителями 
органов управления здравоохранением и меди-
цинской общественности обсуждение показате-
лей, характеризующих деятельность медицинских 
организаций, полученных на основании отчетности 
ТФОМС и СМО, в том числе при выполнении про-
филактических мероприятий, может быть включе-
но в региональный план мероприятий, направлен-
ных на повышение эффективности деятельности 
медицинских организаций [17]. То есть, результа-
ты выполнения профилактических мероприятий 
могут быть использованы органами исполнитель-
ной власти по двум направлениям: для формиро-
вания целевых значений критериев доступности 
и качества медицинской помощи и как элемент 
регионального плана мероприятий, способствуя, 
в конечном итоге, обеспечению государственного 
регулирования в сфере здравоохранения.

  Факторы, влияющие на значение показателей. 
  Выводы и предложения
 
 В настоящее время Научно-исследовательским 
институтом организации здравоохранения и ме-
дицинского менеджмента Департамента здравоох-
ранения г. Москвы (ГБУ НИИОЗММ ДЗМ) ведется 
работа по разработке Методики проведения аудита 
эффективности деятельности медицинских органи-
заций (далее – Методика), базирующейся на обра-
ботке статистической информации, данных ЕМИАС 
и различных видов отчетной документации о дея-
тельности медицинских организаций. Цель методи-
ки – сформулировать реперные точки, характери-
зующие деятельность медицинской организации, 
своевременно выявить проблемы в работе, пред-
ложить варианты корректировки и решения.
 Ряд предлагаемых Методикой критериев оцени-
вает выполнение профилактических мероприятий, 
включая оценку практических результатов их про-
ведения, в том числе по конкретным пациентам, 
учитывая, что благодаря новым информационным 
технологиям стала возможной персонификация 
учета медицинских услуг.
 Известно, что основной задачей профилактики 
является формирование здорового образа жизни 
населения посредством информирования о фак-
торах риска неинфекционных заболеваний, мо-
тивирования к ведению здорового образа жизни, 
обеспечения для этого условий, а также привле-
чения работодателей к проблеме профилактики. 
То есть, реализация профилактического направле-
ния возможна только на основе взаимодействия, 
предполагающего, во-первых, координирующую 
роль государственного регулирования, во-вторых, 
объединение усилий органов законодательной



Эффективная профилактика и государственное регулирование данного процесса

49ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

и исполнительной власти, различных ведомств, 
общественных структур, религиозных организаций 
с одной стороны и пациента, а в случае осущест-
вления им трудовой деятельности, и его работода-
теля, с другой стороны. 
 Поиск и разработка оптимальных методик оценки 
профилактической работы медицинских организа-
ций является относительно новым направлением. 
В 2009-2011 гг. Московским областным научно-иссле-
довательским клиническим институтом (МОНИКИ)  
проводился анализ профилактической работы 
и оценка эффективности деятельности центров 
и отделений (кабинетов) медицинской профилактики 
Московской области. По результатам исследования 
были предложены критерии и методические приемы 
оценки эффективности профилактической работы 
медицинских организаций, представлен принцип 
оплаты труда, ориентированного на результат, для 
персонала учреждений медицинской профилактики. 
Уточнены основные направления развития и совер-
шенствования профилактики, основанные на систе-
ме экономической мотивации данного направления 
работы [18]. 
 С учетом того, что за последние годы меропри-
ятия, направленные на сохранение и укрепление 
здоровья населения, не потеряли своей актуально-
сти и являются приоритетным направлением госу-
дарственной политики в области здравоохранения, 
разработка методики оценки эффективности про-
филактической работы, проводимой медицински-
ми организациями, является достаточно перспек-
тивным направлением.
 Вместе с тем, для повышения объективности 
оценки показателей, отражающих профилактиче-
скую работу медицинской организации, и включе-
ния их в число адекватных оценочных критериев, 
целесообразно принятие дополнительного ком-
плекса мер, в том числе на законодательном уров-
не. При этом следует помнить, что медицинские 
организации обслуживают различные слои насе-
ления, отличающиеся (в большей или меньшей 
степени) и по возрастному, и по гендерному при-
знаку, и по социально-бытовым условиям жизни, 
и ряду иных характеристик, а значит для каждой 
медицинской организации (группы организаций) 
целесообразно определить свои значения целе-
вых показателей, которые могут быть достигнуты. 
То есть, во-первых, следует обозначить отправные 
точки (базовые показатели профилактической дея-
тельности), а далее – разрабатывать мероприятия 
по достижению плановых показателей.
 1. Изменение трудового законодательства
 Например, показатель, разработанный на осно-
ве данных о плановых и фактических посещениях 
застрахованными медицинских организаций с про-

филактическими целями, представленных в фор-
ме федерального статистического наблюдения 
№62 «Сведения о ресурсном обеспечении и оказа-
нии медицинской помощи населению» [19]. В рас-
чет данного показателя включаются посещения 
амбулаторно-поликлинического учреждения (АПУ) 
с профилактической целью: Удельный вес профи-
лактических посещений АПУ = Число врачебных 
посещений АПУ с профилактической целью на ко-
нец отчетного периода/Общее число посещений 
АПУ в отчетном периоде.
 По оценкам специалистов для обеспечения не-
обходимого уровня профилактической работы 
показатель удельного веса профилактических по-
сещений АПУ должен составлять не менее 30% 
от числа всех врачебных посещений. Уровень дан-
ного показателя ниже установленного значения 
свидетельствует о низком уровне организации про-
филактической работы среди населения. Вместе 
с тем по отдельным субъектам Российской Феде-
рации доля посещений АПУ с профилактической 
целью составила не более 13-24% [20]. 
 Возможно, одной из основных причин низкого 
значения указанного показателя является то, что 
его расчет включает мероприятия по дополнитель-
ной диспансеризации (Форма №62 «Раздел III. Фак-
тические объемы посещений и их финансирова-
ние», строка 03 «Посещения с профилактической 
целью – всего» (сумма строк 04 и 05)), проведение 
которой в меньшей степени зависит от действий/
бездействий медицинской организации, поскольку 
Миниздравом России диспансеризация населения 
не относится к медицинским осмотрам, проведение 
которых является обязательным для некоторых ка-
тегорий работников. 
 Так, в соответствии с упоминаемым ранее прика-
зом Минздрава России от 03.02.2015 №36ан «Об ут-
верждении порядка проведения диспансеризации 
определенных групп взрослого населения» (далее – 
Приказ), под дополнительной диспансеризацией 
понимают медицинские осмотры, направленные 
на раннее выявление и профилактику заболева-
ний, в т. ч. социально значимых, осуществляемые 
учреждениями муниципальной и государственной 
систем здравоохранения, функционирующими в си-
стеме обязательного медицинского страхования, 
в которых могут участвовать работники всех про-
фессий и участие в которых является для работника 
правом, а не обязанностью [4]. Что в равной степени 
(желание участвовать в диспансеризации или нет) 
относится и к неработающим гражданам.
 То есть, согласно, вышеупомянутому Приказу, 
ответственными за организацию и проведение ди-
спансеризации всех категорий населения, находя-
щегося на медицинском обслуживании в отдельно 
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взятой медицинской организации, являются ру-
ководитель и медицинские работники данной ме-
дицинской организации, у которых, по сути, от-
сутствуют рычаги влияния на право гражданина 
отказаться как от проведения диспансеризации 
в целом, так и от отдельных видов медицинских 
вмешательств, входящих в объем диспансериза-
ции. 
 Кроме того, что касается работающих гра-
ждан, законодательством Российской Федерации 
не предусматривается ответственность работо-
дателя за непрохождение работниками дополни-
тельной диспансеризации, поскольку требования, 
связанные с обеспечением обязательных меди-
цинских осмотров работодателем, не распростра-
няются на диспансеризацию. Обеспечение прохо-
ждения сотрудниками диспансеризации в рабочее 
время, равно как и сохранение за ними места 
и среднего заработка на время прохождения ди-
спансеризации, является по общему правилу пра-
вом, а не обязанностью работодателя. Затраты 
организации на проведение таких медицинских 
осмотров не признаются налоговыми органами 
обоснованными и не уменьшают налоговую базу 
по налогу на прибыль, поскольку не соответствуют 
требованиям, установленным в п. 1 ст. 252 НК РФ. 
На это обстоятельство указано в письмах Минфина 
от 05.03.2005 №03-03-01-04/1/100 и от 05.10.2009 
№03-03-06/1/638 [21]. 
 Таким образом, сам по себе низкий уровень по-
казателя не может объективно свидетельствовать 
о плохой организации медицинским учреждением 
профилактической работы среди населения. Для 
выхода из сложившейся ситуации и улучшения 
качества профилактической работы медицинских 
организаций целесообразно законодательно за-
крепить обязанность работодателя выделять для 
прохождения диспансеризации согласованный 
день (несколько дней) с сохранением заработной 
платы. При этом работник будет обязан предста-
вить работодателю свидетельство из медицинской 
организации, подлежащее учету, о прохождении 
им диспансеризации.
 2. Изменения в нормативные акты об обяза-
тельном медицинском страховании.
 Согласно п. 199 Правил обязательного меди-
цинского страхования (утверждены приказом Мин-
здравсоцразвития России от 28.02.2011 №158) 
(далее – Правила ОМС) страховая медицинская 
организация осуществляет информационное со-
провождение застрахованных лиц на всех этапах 
оказания им медицинской помощи и обеспечивает 
информирование застрахованных лиц и их закон-
ных представителей [17]. За нарушение данной 
обязанности п. 20 Приложения №3 к Договору 

о финансовом обеспечении обязательного меди-
цинского страхования (типовая форма утвержде-
на приказом Минздравсоцразвития от 09.09.2011 
№1030н, далее – Договор) предусмотрены штраф-
ные санкции.
 Учитывая, что действующее законодательство 
предусматривает ответственность страховщика 
только за нарушение порядка информирования 
о проведении профилактических мероприятий, 
предлагается дополнить Договор обязанностью 
страховой медицинской организации совместно 
с медицинской организацией обеспечения полно-
го объема медицинских исследований и осмотров 
специалистами согласно установленным порядкам 
проведения диспансеризации и осмотров с внесе-
нием соответствующих санкций в Приложение №3 
к Договору. 
 Данное дополнение не выходит за рамки дейст-
вующих функций страховых медицинских органи-
заций, обязанных обеспечить получение застра-
хованными лицами необходимой медицинской 
помощи и выявлять случаи неоказания, несвоев-
ременного оказания или оказания медицинской 
помощи ненадлежащего качества со стороны ме-
дицинских организаций, т. е., не требует внесения 
изменений в законодательство. Ведение персо-
нифицированного учета сведений о медицинской 
помощи, оказанной застрахованным лицам, 
предусмотрено главой X Федерального закона 
от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном меди-
цинском страховании в Российской Федерации» 
и позволяет оценить полноту и объем профилакти-
ческих мероприятий [8]. 
 При необходимости соответствующие допол-
нения могут быть внесены в Договор на оказание 
и оплату медицинской помощи по обязательному 
медицинскому страхованию (типовая форма утвер-
ждена приказом Минздрава России от 24.12.2012 
№1355н), главу XV Правил ОМС, приказ ФОМС 
от 07.04.2011 №79 «Об утверждении общих прин-
ципов построения и функционирования информа-
ционных систем и порядок информационного вза-
имодействия в сфере обязательного медицинского 
страхования» и иные ведомственные нормативные 
акты.
 3. Изменения в законодательство об охране 
здоровья.
 В настоящее время законодательно закреплена 
обязанность гражданина проходить медицинские 
осмотры только в случаях, предусмотренных зако-
нодательством Российской Федерации (речь идет 
о первичных профессиональных осмотрах и пери-
одических осмотрах для определенных категорий 
работников). В то же время ч. 1 ст. 27 Федерального 
закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны
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здоровья граждан в Российской Федерации» – 
того самого закона, который закрепляет приоритет 
профилактического направления в медицине, – 
продекларировано, что «граждане обязаны забо-
титься о сохранении своего здоровья» [1]. Однако 
механизмов мотивации пациентов на заботу о соб-
ственном здоровье и, как следствие, о рациональ-
ном потреблении медицинских услуг не предусмо-
трено. 
 Впрочем, можно сказать, что полу-нормативные 
меры «добровольно-обязательного» принужде-
ния к диспансеризации существуют. Пока, правда, 
только в виде предложений. Так, власти Москвы 
еще в конце 2015 г. обсуждали возможность моти-
вации пациентов ограниченным сроком действия 
медицинского полиса: «чтобы каждые три года 
нужно было его продлевать и предъявлять в стра-
ховую «чек-ап» здоровья» [22]. Идея вызвала сме-
шанные чувства у экспертов: с одной стороны, 
система, стимулирующая пациента, желающего 
восстанавливать здоровье за государственный 
счет (средства ОМС), мониторировать это здоро-
вье, приветствуется; с другой – считают «принуди-
тельную диспансеризацию» или не реализуемой, 
или нарушающей права гражданина. Все едины 
в одном: делать что-то, безусловно, надо, но что 
и как – вопрос крайне спорный.
 Зато в качестве почти бесспорного направления 
можно рассматривать так называемую превентив-
ную медицину, взявшую за точку отсчета, скорее, 
не лечение заболеваний у пациента, а сохранение 
исходного уровня здоровья человека, включая вы-
явление изменений в организме, способных вести 
к заболеваниям, и принятие адресных мер, на-
правленных на предотвращение нарушений здо-
ровья. 
 В Москве инициатором разработки Концепции 
развития культуры здорового образа жизни (да-
лее – ЗОЖ) для столичного региона стал уже име-
ющий опыт успешной реализации проектов в об-
ласти формирования ЗОЖ ГБУ НИИОЗММ ДЗМ, 
которым подготовлены рекомендации, включаю-
щие, в том числе, вопросы мотивации и установки 
населения на ЗОЖ [23]. 
 Именно в этом направлении целесообразно вне-
сение изменений и дополнений в действующие за-
конодательные и нормативные акты. В том числе 
следует рассмотреть возможность ответственно-
сти за мотивацию и последующие расходы на ле-
чение тех, кто «не внял мотивации», помимо гра-
ждан – на страховые медицинские организации. 
Впрочем, это уже совсем иная модель ОМС – «ри-
сковая». Готова ли к ней существующая система – 
большой вопрос. Но рано или поздно ставить его 
придется (например, работа с пациентами с хро-

ническими заболеваниями по предотвращению 
обострений – широчайшее поле деятельности для 
страховщика, но только если он действительно 
страховщик, а не механический медиатор финан-
совых потоков).
 В Москве, похоже, время это уже на пороге: в ходе 
расширенного заседания Правления Московского 
городского фонда ОМС, которое состоялось 9 но-
ября 2016 г, его директор Владимир Зеленский 
рассказал о планах по внедрению в медицинских 
организациях механизма, сходного с фондодержа-
нием, – когда поликлиника из своего подушевого 
финансирования частично оплачивает экстренную 
госпитализацию прикрепленного к ней застрахо-
ванного. То есть, в перспективе – создание ме-
ханизма, мотивирующего поликлиники к работе 
с прикрепленным населением и необходимости 
ведения постоянного контроля за диспансерными 
группами в целях недопущения обострений хрони-
ческих заболеваний и, как следствие, – снижения 
числа неплановых госпитализаций. 
 Безусловно, на внедрение системы потребу-
ется не один год. Поэтому на первоначальном 
этапе планируется, что московские поликлиники 
будут оплачивать часть стоимости неплановой 
госпитализации хронических пациентов с сердеч-
но-сосудистыми заболеваниями, заболеваниями 
дыхательных путей и эндокринологическими забо-
леваниями [24]. Итак, возможная ответственность 
(или, наоборот – «выгода»!) медицинских орга-
низаций уже предусмотрена. Осталось мотиви-
ровать столь же эффективно (то есть, «рублем») 
страховые медицинские организации. 
 Впрочем, конкретное обсуждение возможностей 
и способов мотивации – пациентов, врачей, стра-
ховщиков – предмет отдельного разговора.
 А пока не хочется повторять банальности, но: 
«новое – это хорошо забытое старое», и может 
быть, точкой опоры, необходимой для подъема 
здравоохранения, и одновременно критерием дея-
тельности медицинской организации станет реин-
карнированный принцип Н.А. Семашко о единстве 
профилактики и лечения. Только профилактики 
реальной, одновременно всеобщей и точечной, 
последовательной и демонстрирующей результа-
ты в виде улучшения качества жизни граждан, по-
вышения их экономической активности. 
 В первую очередь, использовать для оценки 
эффективности работы медицинских (и не толь-
ко!) организаций профилактическую компоненту 
деятельности и ее практические результаты (по-
казатели смертности, заболеваемости, продол-
жительности и качества жизни) – значит реально 
способствовать повышению приоритета профи-
лактики в сфере охраны здоровья. 
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 Декомпенсация хронической сердечной недоста-
точности (ХСН) – одно из самых часто встречаемых 
осложнений ишемической болезни сердца [1]. Сво-
евременное оказание медицинской помощи (МП) 
пациентам с декомпенсированной ХСН во многих 
случаях позволяет предотвратить дальнейшее 
прогрессирование и осложнения сердечной недо-
статочности (тромбоэмболии малого и большого 
кругов кровообращений, тахиаритмическая кар-
диомиопатия), а также улучшить качество жизни 

пациента. Решением данной проблемы должна 
стать качественная МП.
 В соответствии со ст. 37 Федерального закона 
от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ [11], МП больным с де-
компенсированной ХСН организуется и оказывает-
ся на основании стандарта специализированной 
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оказанная с нарушением. При этом не все типы нарушений могут в одинаковой степени влиять на формирование неблагоприятного 
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медицинской помощи при сердечной недостаточно-
сти, утвержденного приказом Министерства здра-
воохранения РФ от 24 декабря 2012 г. №1554н [10].
 В экспертной практике оценка взаимосвязи несо-
ответствий стандарту МП с неблагоприятным исхо-
дом и рисками неблагоприятного исхода вызывает 
существенное затруднение в связи с отсутствием 
соответствующих методик [3].
 Качество МП обеспечивается не только вне-
дрением стандартов МП и порядков оказания МП 
в медицинских организациях, но и контролем их ис-
полнения. При этом одним из самых эффективных 
способов контроля качества МП является экспер-
тиза качества медицинской помощи (ЭКМП).
 В настоящее время нет научно обоснованных 
методик проведения ЭКМП при декомпенсирован-
ной ХСН. Для создания подобных методик необ-
ходимо разработать критерии эффективности МП 
при декомпенсированной ХСН, определить эффек-
тивность стандартной помощи в условиях практи-
ческого здравоохранения, определить эффектив-
ность нестандартной помощи, выделить ключевые 
дефекты и определить их влияние на формирова-
ние исхода [3, 13].
 Цель исследования
 Разработать критерии эффективности лечебных 
и диагностических мероприятий при декомпенси-
рованной ХСН.
 Задачи исследования
 1. Дать оценку лечебным и диагностическим ме-
роприятиям при декомпенсированной ХСН.
 2. Выделить и проанализировать основные типо-
вые дефекты оказания МП.
 3. Оценить эффективность лечебных и диагно-
стических мероприятий на течение заболеваний 
и изучить влияние эффективности оказанной МП 
на дальнейшую динамику развития патологическо-
го процесса.
 4. Разработать для практического применения 
методику контроля эффективности оказания МП 
больным декомпенсированной ХСН.
 Дизайн и материал исследования
 Дизайн исследования – когортное ретроспек-
тивное. Материал исследования – группа случаев 
оказания МП, сформированная с использованием 
критериев включения и исключения.
 Критерии включения:
 1) больные с декомпенсированной ХСН с исход-
но одинаковой тяжестью исследуемого заболева-
ния: ФК II – IV по NYHA;
 2) возраст больных – от 40 до 69 лет на момент 
начала лечения;
 3) два и более законченных случая оказания 
МП по поводу ХСН и ее осложнений в течение 
24 месяцев;

 Критерии исключения:
 1) смена страховой медицинской организации;
 2) клинически значимая сопутствующая патология;
 3) летальный исход по насильственным причинам.
 Характеристика группы исследования: общее чи-
сло случаев оказания МП – 510, пол: мужской – 271 
(53,1%), женский – 239 (46,9%), средний возраст – 
63,4 года. Распределение функциональных клас-
сов ХСН по шкале NYHA: класс II – 211 пациентов 
(41,4%), класс III – 180 пациентов (35,3%), класс IV 
– 119 пациентов (23,3%).
 МП пациентам с декомпенсированной ХСН ока-
зывалась стационарно в период с января по фев-
раль 2014 г. в 72 медицинских организациях 
Брянской, Мурманской, Новгородской, Тверской 
и Тульской областей в условиях отделения реани-
мации и интенсивной терапии, терапевтического 
или кардиологического отделений. В рамках каж-
дого случая выполнена ЭКМП экспертами качества 
МП [9]. Ретроспективное наблюдение проводилось 
в период 24 месяцев с момента выписки пациентов 
из медицинских организаций.
 Методы исследования
 Проведена экспертиза качества каждого слу-
чая оказания МП согласно законным и подзакон-
ным актам с привлечением экспертов качества МП 
[11, 12]. Минимальный объем выборки определял-
ся с помощью формулы Лера. Для статистической 
обработки данных использовались методы непара-
метрической статистики Хи-квадрат, диагностиче-
ский коэффициент по методу Вальда и метод Куль-
бака для определения информативности признака.
 Результаты собственного исследования
 Работа выполнялась в два этапа. На первом эта-
пе мы сравнили эффективность МП, соответству-
ющей «эталонам»: стандарту и соответствующим 
порядкам оказания МП и национальным руководст-
вами по кардиологии, интенсивной терапии и кли-
нической фармакологии [1, 2, 5 - 8, 10], – с эффек-
тивностью МП, ему не соответствующей.
 По принципу соответствия «эталонам» все слу-
чаи разделены на две группы: группа A – 202 слу-
чая, им соответствующих, группа B – 308 случа-
ев, им не соответствующих. Группы сопоставимы 
по полу, возрасту, тяжести основного заболевания 
и сопутствующей патологии (табл. 1).
 В соответствии с национальным руководством 
по кардиологии, мы сформулировали критерии эф-
фективной МП: выживание больного, отсутствие 
дальнейшего прогрессирования ХСН и ее осложне-
ний, а также отека легких и кардиогенного шока [1].
 Соответственно, по этим критериям проводилась 
оценка исследуемых случаев. В общей выборке 
510 пациентов с декомпенсированной ХСН частота 
неблагоприятных исходов за время госпитализации
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ТАБЛИЦА 1. 
Сопоставимость групп А и В по признакам

Признак Группа А Группа В

Пол мужской 52,9% 53,4%

Возраст 63,1 года 63,8 года

ХСН, ФК II по NYHA 41,5% 41,4%

ХСН, ФК III по NYHA 35,6% 35,1%

ХСН, ФК IV по NYHA 22,9% 23,5%

Ишемическая болезнь сердца 30,2 мес. 31,5 мес.

Артериальная гипертензия 65,6% 65,0%

Сахарный диабет 19,2% 18,7%

Желудочковая экстрасистолия 
III – V класс по Lown – Wolf 22,0% 23,1%

Фибрилляция / трепетание 
предсердий 10,3% 9,8%

составила 30 случаев: 24 случая ухудшения состо-
яния (прогрессирование функционального класса 
ХСН по NYHA – 12, возникновение острой сердеч-
ной недостаточности – 12) и 6 летальных случаев 
(острая сердечная недостаточность – 5 случаев, 
в т. ч. отек легких – 2 случая, кардиогенный шок – 
3 случая; фибрилляция желудочков – 1 случай); 
за последующее время наблюдения – 36 случа-
ев ухудшения состояния по коронарогенным при-
чинам (острый коронарный синдром – 21 случай, 

в т. ч. инфаркт миокарда – 7 случаев, нестабиль-
ная стенокардия – 14 случаев; острая сердечная 
недостаточность – 15 случаев, в т. ч. отек легких – 
12 случаев, кардиогенный шок – 3 случая), 10 ле-
тальных исходов (острая сердечная недостаточ-
ность – 8 случаев, в т. ч. отек легких – 3 случая, 
кардиогенный шок – 5 случаев; некоронарогенные 
причины – 2 случая).
 В ходе проведения ЭКМП случаев оказания МП 
следует обратить внимание на то, что МП, отвеча-
ющая положениям стандарта МП [10], показывает 
достоверно большую эффективность в сравнении 
с МП, которая ему не соответствует. При полном 
соблюдении стандарта МП [10] в течение всего 
периода исследования после выписки из стацио-
нара неблагоприятный исход встречался в 7,9% 
случаев (с ухудшением – в 5,9%, летальный ис-
ход – в 2,0% случаев). Таким образом, в случае 
несоответствия стандарту МП [10], МП не гаран-
тирует эффективность и отсутствие неблагоприят-
ного, в т. ч. летального, исходов в отдельно взятых 
случаях (табл. 2).
 Безусловно, медицинские мероприятия не мо-
гут обеспечить функциональное выздоровление 
пациента [3, 4]. Соответственно, неблагоприятные 
исходы не могут однозначно считаться последст-
виями несоблюдения стандарта МП [10].
 На следующем этапе нашего исследования 
были исключены пациенты с тяжелой сопутст-
вующей патологией. Таким образом, настоящая 
выборка сузилась до 443 пациентов, которых мы 
разделили в соответствии с критериями эффек-
тивности МП на 2 группы:
 1) группа I – 403 случая с эффективной МП 
(без неблагоприятных исходов);
 2) группа II – 40 случаев с неэффективной МП 
(с неблагоприятными исходами).
 Группы сопоставимы по полу, возрасту, тяжести 

ТАБЛИЦА 2. 
Частота встречаемости различных исходов случаев с декомпенсированной ХСН

Вид исхода Группа A Группа B Общее количество Статистическая значимость, p (2 и 3)

1 2 3 4 5

С улучшением 122 (60,4%) 166 (53,9%) 288 (56,5%) < 0,05

Без изменений 62 (30,7%) 84 (27,3%) 146 (28,6%) > 0,05

С ухудшением 12 (5,9%) 46 (14,9 %) 60 (11,8%) < 0,05

С летальным исходом 4 (2,0%) 12 (3,9%) 16 (3,1%) > 0,05

Итого 202 (39,6%) 308 (60,4%) 510 (100%) <0,05
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основного и сопутствующих заболеваний (табл. 3).

ТАБЛИЦА 3. 
Сопоставимость групп I и II по признакам

Признак Группа I Группа II

Пол мужской 50,9% 52,5%

Возраст 62,3 года 62,9 года

ХСН, ФК II по NYHA 46,5% 47,5%

ХСН, ФК III по NYHA 33,6% 35,0%

ХСН, ФК IV по NYHA 19,9% 20,0%

Ишемическая болезнь сердца 30,2 мес. 30,5 мес.

Артериальная гипертензия 60,7% 57,5%

Сахарный диабет 18,8% 20,0%

Желудочковая экстрасистолия 
III – V класс по Lown – Wolf 21,5% 22,5%

Фибрилляция / трепетание 
предсердий 9,1% 10,0%

Нами были проанализированы типы дефектов, вы-
деленные экспертами при оценке случаев, опреде-
лена значимость влияния каждого из дефектов на 
исход основного заболевания. Под дефектами МП 
подразумевалось несоответствие МП «эталонам» 
[3, 4]. Перечень дефектов, частоты их распреде-
ления по группам представлены в таблице 4. Для 
выявления дефектов, которые оказывают влияние 
на исход, мы использовали критерии Хи-квадрат 
и Манна-Уитни.
 Для того чтобы показать влияние данных дефек-
тов на формирование исхода, мы рассчитали диагно-
стический коэффициент по Вальду с последующим 
расчетом информативности по Кульбаку при наличии 
конкретного дефекта (табл. 4). Чем выше показатель 
диагностического коэффициента, тем более выраже-
на диагностическая значимость признака [4]. 
 Из 34-х дефектов МП 27 имеют достоверные 
различия в группах, что позволяет говорить о воз-
можном их влиянии на формирование исхода. В эк-
спертной практике изолированный дефект встреча-
ется крайне редко: чаще в одном и том же случае 
встречаются несколько дефектов.
 Наиболее сложной задачей является оценка 
влияния совокупности дефектов на формирование 
неблагоприятного исхода в рамках одного случая 

[13]. При этом важно определить, приводит ли со-
четание нескольких простых дефектов к формиро-
ванию более сложного: постановки неправильного 
диагноза, недооценки тяжести заболевания, невы-
явлению осложнений, неадекватному и несвоевре-
менному лечению как основного заболевания, так 
и его осложнения [4].
 Дефекты с наибольшими показателями инфор-
мативности в большей степени влияют на небла-
гоприятный исход. Так, такие одиночные дефекты 
МП, как непроведение / ненадлежащее проведение 
биохимического анализа крови, ЭхоКГ, отсутствие 
имплантации / ненадлежащая имплантация элек-
трокардиостимулятора, кардиовертера дефибрил-
лятора, СРТ, неназначение / ненадлежащее назна-
чение диуретиков, ингибиторов АПФ с наибольшей 
вероятностью приводят к неблагоприятному исхо-
ду. Соответственно, совокупность простых дефек-
тов в еще большей степени оказывает влияние на 
создание риска и формирование неблагоприятно-
го исхода. Для объективизации экспертной оценки 
МП пациентам с декомпенсированной ХСН к выше 
изложенному методу мы добавили числовые ори-
ентиры на вероятность неблагоприятного исхода 
с использованием показателя накопленной инфор-
мативности, разделив все случаи по показателям 
накопленной информативности на группы с выде-
лением количества благоприятных и неблагоприят-
ных исходов [13] (рис. 1).
 Таким образом, в группах с более высоким по-
казателем накопленной информативности чаще 
встречается неблагоприятный исход. Более при-
менимо использование трех градаций: 1) наиболее 
вероятен неблагоприятный исход (частота неблаго-
приятных исходов более 80%), 2) создание рисков 
неблагоприятного исхода (частота неблагоприят-
ных исходов от 20% до 80%), 3) наиболее вероятен 
благоприятный исход (частота неблагоприятных 
исходов менее 20%) [4, 13] (табл. 5).
 Для проверки данной гипотезы нами была ис-
пользована рандомизированная выборка из 100 
случаев с декомпенсированной ХСН, по которым 
была проведена ЭКМП и был известен исход за пе-
риод исследования. 
 В 94 случаях из 100 (50 случаев с прогнозируе-
мым благоприятным и 50 случаев с прогнозируемым 
неблагоприятным исходом) прогнозируемый исход 
по показателю накопленной информативности соот-
ветствовал фактическому известному исходу. Таким 
образом, данная методика с высокой вероятностью 
позволяет прогнозировать исход в зависимости от 
наличия дефектов. Практическое применение тако-
го подхода позволит дополнить субъективное мне-
ние эксперта относительно влияния дефектов МП 
на исход в рамках конкретного случая.



Декомпенсированная хроническая сердечная недостаточность

57ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

ТАБЛИЦА 4. Частота встречаемости типовых оказания МП, информативность дефектов, 
снижающих эффективность МП при декомпенсированной ХСН (в долях единицы)

№ 
п/п Дефект МП Группа I Группа II Статистическая зна-

чимость, p (3 и 4) Информативность

1 2 3 4 5 6

1 Общий анализ крови 0,034 0,059 > 0,05 0,030

2 Общий анализ мочи 0,041 0,067 > 0,05 0,028

3 Биохимический анализ крови 0,073 0,168 < 0,05 0,172

4 Коагулограмма 0,076 0,150 < 0,05 0,109

5 Определение группы крови и резус-фактора 0,025 0,026 > 0,05 <0,001

6 Проведение RW, определение HBsAg, Ig M, G к HCV и HIV-1,-2 0,089 0,087 > 0,05 <0,001

7 ЭКГ / ЭКМ (электрокардиомониторирование) 0,042 0,085 < 0,05 0,066

8 ЭхоКГ 0,060 0,164 < 0,05 0,227

9 Рентгенография ОГК 0,067 0,141 < 0,05 0,114

10 Рентгенография сердца с контрастированием пищевода 0,183 0,266 < 0,05 0,067

11 ХМ-ЭКГ 0,105 0,183 < 0,05 0,094

12 Имплантация электрокардиостимулятора (ЭКС) 0,003 0,043 < 0,05 0,231

13 Имплантация кардиовертера дефибриллятора 0,002 0,033 < 0,05 0,189

14 СРТ (сердечная ресинхронизирующая терапия) 0,007 0,067 < 0,05 0,294

15 Электроимпульсная терапия 0,011 0,047 < 0,05 0,114

16 Чреспищеводная электрокардиостимуляция 0,076 0,119 < 0,05 0,042

17 Лечебная физкультура 0,349 0,345 > 0,05 <0,001

18 Школа для больных с сердечной недостаточностью 0,354 0,393 > 0,05 0,009

19 Прямые антикоагулянты 0,015 0,039 < 0,05 0,050

20 Непрямые антикоагулянты 0,007 0,046 < 0,05 0,159

21 Препараты магния и калия 0,029 0,063 < 0,05 0,057

22 Дезагреганты 0,011 0,054 < 0,05 0,149

23 Растворы электролитов 0,017 0,038 < 0,05 0,037

24 Нитраты 0,025 0,057 < 0,05 0,057

25 Диуретики 0,017 0,088 < 0,05 0,253

26 Антагонисты альдостерона 0,029 0,071 < 0,05 0,082

27 Бета-адреноблокаторы 0,014 0,056 < 0,05 0,126

28 Ингибиторы АПФ/БРА 0,011 0,059 < 0,05 0,175

29 Наркотические анальгетики 0,012 0,035 < 0,05 0,053

30 Сердечные гликозиды и другие кардиотоники 0,025 0,086 < 0,05 0,164

31 Антиаритмики III класса 0,022 0,067 < 0,05 0,109

32 Адренергические и дофаминергические средства 0,005 0,024 < 0,05 0,065

33 Глюкокортикостероиды 0,010 0,030 < 0,05 0,048

34 Диетотерапия 0,054 0,056 > 0,05 <0,001



Декомпенсированная хроническая сердечная недостаточность

58 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

 Обсуждение результатов исследования
 Выявленное в ходе нашего исследования стати-
стически значимое влияние дефектов МП на исход 
на примере групп случаев оказания МП с деком-
пенсированной ХСН (группы I и II) позволило под-
твердить гипотезу о том, что в качестве одного из 
факторов формирования неблагоприятного исхода 
может выступать МП, оказанная с нарушением ис-
полнения технологии диагностики, лечения, про-
филактики и реабилитации. При этом не все типы 
нарушений могут в одинаковой степени влиять 
на формирование неблагоприятного исхода.
 По результатам нашего исследования выявле-
но, что к группе дефектов МП, изолированно вли-
яющих на формирование неблагоприятного исхо-
да декомпенсированной ХСН, относятся дефекты 
проведения биохимического анализа крови, ЭхоКГ, 
имплантации ЭКС, кардиовертера дефибриллято-
ра, проведения СРТ, назначения диуретиков, инги-
биторов АПФ. Наличие таких дефектов приводит 
к неблагоприятному исходу более чем в 20% слу-
чаев в течение 24 месяцев после оказания МП.
 Величина информативности каждого из дефек-
тов МП обусловлена необходимостью исполнения 
отдельных положений стандарта МП [10] по поводу 
декомпенсированной ХСН.
 Так, вследствие дефектов назначения диуре-
тиков создаются риски ненадлежащей коррекции 
водно-электролитного баланса: риск прогрессиро-
вания застоя в малом и большом кругах кровоо-
бращений, в т. ч. риск прогрессирования отека лег-
ких, возникновения кардиогенного шока, а также, 
в случае передозировки лекарственного препара-
та, – риск возникновения нарушений ритма сердца 
(в первую очередь, экстрасистолии) [1].
 В случаях отсутствия имплантации/ненадле-
жащей имплантации СРТ создаются риски про-
грессирования клиники ХСН у пациентов с не-
эффективным сокращением камер сердца: 

предсердно-желудочковой (у пациентов с атрио-
вентрикулярной блокадой) и желудочковой дис-
синхронией (у пациентов с полной блокадой левой 
ножки пучка Гиса), за счет недостаточной ресин-
хронизации сниженного сердечного выброса даже 
при нормальной фракции выброса левого желудоч-
ка [1].
 При дефектах имплантации кардиовертера де-
фибриллятора создаются риски прогрессирования 
ХСН у пациентов с злокачественной желудочковой 
экстрасистолией, частыми пароксизмами фибрил-
ляции и трепетания предсердий за счет отсутствия/
неэффективной энергии разряда при купировании 
пароксизмов нарушений ритма сердца и прогрес-
сирования митральной регургитации [1].
 Вследствие дефектов имплантации ЭКС у па-
циентов с синдромом слабости синусового узла, 
атриовентрикулярными блокадами и миграцией во-
дителя ритма создаются риски прогрессирования 
ХСН за счет неэффективного навязывания частоты 
сердечных сокращений и прогрессирования застоя 
по большому и малому кругам кровообращения [1].
 На основании полученных данных представля-
ется возможным научно обосновать методику про-
ведения контроля эффективности МП больным де-
компенсированной ХСН.
 Разработана и предложена для практического 
применения методика контроля эффективности 
оказания МП больным декомпенсированной ХСН 
в случаях, когда основным фактором, определяю-
щим исход, является МП, т.е. при тяжелом течении 
заболевания или в отсутствии тяжелой сопутству-
ющей патологии. Данный метод может также при-
меняться при проведении внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятель-
ности заведующим профильным отделением, за-
местителем главного врача по клинико-экспертной 
работе, лечащим врачом для самоконтроля, а так-
же врачом-экспертом в ходе проведения ЭКМП.

ТАБЛИЦА 5. Числовые границы показателя накопленной информативности 
при различных вариантах исхода оказания МП больным с декомпенсированной ХСН

Оценка влияния совокупности дефектов Вероятность наступления 
неблагоприятного исхода

Накопленная информативность 
по случаю

Неблагоприятный исход наиболее вероятен ≥ 0,800 ≥  0,643

Создание риска неблагоприятного исхода 0,200 – 0,799 0,170 – 0,642

Неблагоприятный исход наименее вероятен < 0,199 < 0,169
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 Метод включает последовательную оценку исхо-
да, факторов, влияющих на формирование небла-
гоприятного исхода, выявление нарушений стан-
дартов, порядков оказания МП и рекомендаций 
национальных руководств с последующей оценкой 
причинно-следственной связи дефектов оказания 
МП с исходом:
 1) оценка исхода;
 2) оценка факторов, влияющих на формирование 
исхода;
 3) подбор соответствующих нормативных и подза-
конных правовых документов;
 4) оценка нарушений по значимости и вероятному 
влиянию на формирование исхода, предполагаю-
щая использование таблицы 4.
 5) оценка риска возникновения неблагоприятного 
исхода, предполагающая использование таблицы 5. 

 Непосредственно при оценке случая оказания 
МП эксперт исходит из того, один или несколько 
факторов принимали участие в формировании не-
благоприятного исхода. Если характер МП являет-
ся единственным фактором формирования небла-
гоприятного исхода, а выявленные при ее оценке 
нарушения могли привести к неблагоприятному 
исходу, то эксперт вправе говорить о наличии при-
чинно-следственной связи дефектов оказания МП 
с исходом. Если же характер МП является одним 
из нескольких факторов наряду с тяжелым тече-
нием заболевания или наличием тяжелой сопут-
ствующей патологии, то при наличии дефектов 
МП, которые могли привести к неблагоприятному 
исходу, эксперт может утверждать, что дефекты 
МП способствовали ухудшению состояния боль-
ного.

РИСУНОК 1. Частота неблагоприятного исхода случаев оказания МП с декомпенсированной ХСН 
при различных показателях накопленной информативности (%)
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 Выводы

 1. В случаях, когда МП – это только один из фак-
торов, определяющих формирование неблаго-
приятного исхода, допустимо считать, что значи-
мые нарушения технологии оказания МП привели 
к ухудшению состояния пациента и к прогрессиро-
ванию имеющегося заболевания. 
 2. Ключевое значение в формировании исхода 
принадлежит нарушениям технологии лечения. 
При этом они довольно часто являются следстви-
ем нарушения процессов диагностики.

 3. К наиболее значимым нарушениям техноло-
гии лечения, влияющим на формирование исхода 
при декомпенсированной ХСН, относятся дефек-
ты проведения сердечной ресинхронизирующей 
терапии и назначения диуретиков.
 4. Методика контроля эффективности оказания 
МП больным с декомпенсированной ХСН включа-
ет последовательную оценку исхода, факторов, 
влияющих на формирование неблагоприятного 
исхода и выявление дефектов с последующей 
оценкой причинно-следственной связи дефектов 
оказания МП с исходом.



61ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

 Управление качеством было и остается одним из 
часто обсуждаемых и дискуссионных направлений 
научной и практической деятельности, в том числе 
в сфере здравоохранения.
 В соответствии с Государственной программой 
«Развитие здравоохранения в Российской Феде-
рации», 95% российских медицинских организаций 
(МО) к 2020 г. должны иметь функционирующую си-
стему управления качеством медицинской помощи.
 Многие МО РФ применяют различные стандарты 
и рекомендации для совершенствования систем 
управления качеством. Наиболее часто встречают-
ся системы менеджмента качества (СМК) на базе 
ISO 9001:2008, набирает популярность новая 

версия данного стандарта – ISO 9001:2015.
 Имеются организации, которые пытаются исполь-
зовать элементы стандартов JCI, но подобные про-
екты единичны в связи с достаточно высокой стои-
мостью и методическими сложностями, с которыми 
сталкиваются при внедрении данных требований 
без адаптации к российским реалиям.
 Год назад была предпринята попытка сформиро-
вать национальную систему управления качеством 
в здравоохранении. ФГБУ «Центр мониторинга и 
клинико-экономической экспертизы» Федераль-
ной службы по надзору в сфере здравоохранения 
(ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора) [1] разрабо-
тал Предложения (практические рекомендации) по 
организации системы внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельности в 
медицинской организации (стационаре). Несмотря 
на узкодифференцированное название, в котором 
фигурирует лишь термин «контроль качества», 
анализ данных рекомендаций показывает, что при-
веденный методический подход, по сути, является 
именно моделью СМК МО.
 Помимо прочего, существует множество специ-
ализированных стандартов и рекомендаций, по-
священных различным направлениям управления 
качеством МО. Из наиболее распространенных 
можно отметить ISO 15189 «Лаборатории меди-
цинские. Требования к качеству и компетентности», 
ISO 22870 «Исследования по месту лечения. Тре-
бования к качеству и компетентности» и другие.
 Нормативная база РФ также предлагает широкий 
перечень стандартов для всех видов медицинской 
деятельности, клинические рекомендации, методи-
ческие инструкции, требования по биологической 
безопасности и т. д. 
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 Немаловажно отметить и деятельность многочи-
сленных профессиональных ассоциаций, которы-
ми созданы различные рекомендации по направ-
лениям деятельности МО.
 Таким образом, можно сделать вывод, что недо-
статка в нормативных и рекомендательных доку-
ментах по СМК МО нет.
 Одновременно с этим наблюдается ряд ошибок 
при интеграции различных стандартов в действую-
щие системы управления качеством МО.
 � Термин «система менеджмента качества» 
воспринимается как некая документальная бюро-
кратическая система, «надстройка» над реальной 
деятельностью, особенно со стороны высшего ру-
ководства МО.
 �Распространена убежденность, что СМК и эко-
номические факторы деятельности МО не связаны 
друг с другом. Соответственно, персонал, отвеча-
ющий за СМК, обычно работает в полной изоляции 
от штатных экономистов конкретной организации.
 � Зачастую под СМК понимается необходимость 
в сжатые сроки получить документ, подтверждаю-
щий соответствие деятельности МО некоему стан-
дарту (наиболее часто речь идет о ISO 9001).
 �Попытки применения стандартов по СМК в от-
рыве от действующего законодательства. Чаще 
это происходит в ситуациях, когда организация 
стремится в сжатые сроки получить сертификат 
соответствия ISO 9001 и нанимает стороннего кон-
сультанта по данному стандарту, не владеющего 
в должном объеме знаниями законодательной 
базы в сфере здравоохранения.
 �Дистанцирование высшего руководства МО 
от работ по СМК.
 �Сугубо техничное восприятие стандартов, от-
сутствие должного внимания к вопросам управле-
ния персоналом (особенно в отношении мотива-
ции и вовлеченности) при применении стандартов 
по СМК.
 Описанные выше ошибки зачастую приводят 
к полному провалу попыток применить стандарты 
по менеджменту качества в рамках практической 
деятельности МО. 
 Часто возникает вопрос: существует ли реаль-
ная польза для МО от применения стандартов по 
СМК? И если она существует, то каким образом 
сделать проект СМК успешным и полезным как для 
пациентов, так и для самой МО и ее сотрудников? 
 Для того чтобы ответить на этот вопрос, следует 
договориться о следующих основных положениях 
и аспектах:
 � система менеджмента качества существует 
всегда, независимо от того, применяет ли МО ка-
кие-либо формализованные стандарты по СМК. 
Вопрос в данном случае заключается в другом: ка-

ким стандартам она соответствует и насколько она 
эффективна?
 � суть всех стандартов по менеджменту качест-
ва примерно одинакова.
 Если говорить простым языком, то система 
менеджмента качества – это то, каким образом 
организована работа каждого без исключения 
сотрудника МО на своем рабочем месте и как осу-
ществляется их взаимодействие.
 Излюбленный термин специалистов по менед-
жменту качества – «процессное управление». 
Очень часто аудит СМК МО выявляет, что такие 
процессы как управление инновациями, рисками, 
мотивация персонала и т. д. осуществляются ха-
отично. Иными словами, находятся вне пределов 
систематического управления. Цель применения 
стандартов по СМК – сделать 100% процессов 
и работ МО управляемыми и стандартизированны-
ми. Но что это означает на практике? Рассмотрим 
элементы СМК, которые можно обозначить как 
«центральную нервную систему» менеджмента ка-
чества: индикаторы качества, внутренние аудиты, 
риск-менеджмент, управление несоответствиями, 
выявление корневых причин и улучшения. 
 1. Индикаторы качества
 Для каждого процесса должны быть установле-
ны индикаторы качества (или критерии результа-
тивности), которые должны контролироваться на 
постоянной основе. Определить, какие именно 
индикаторы необходимо использовать, являет-
ся очень непростой задачей. Например, только 
для медицинской лаборатории существуют мо-
дели, насчитывающие около 60 индикаторов [2]. 
комплексная модель, позволяющая выявить та-
кие индикаторы для МО в целом, представлена 
в «Предложениях (Практических рекомендациях) 
по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в МО 
(стационаре)» ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзо-
ра [1]. Выбор индикаторов качества предполагает 
также унификацию методов их оценки, наличие 
определенной периодичности и т. д., что позволя-
ет не только управлять процессами в одной МО, 
но и сравнивать деятельность разных МО между 
собой, выявляя зоны возможного улучшения. Тем 
самым принцип стандартизации распространяет-
ся уже не на институциональном, а региональном 
и иных уровнях. Перевод информации по индика-
торам качества в шкалу «шесть сигм» позволяет 
без труда осуществлять сравнение достигнутых 
показателей качества как внутри, так и между раз-
ными МО.
 2. Риски и несоответствия
 Работа с индикаторами качества тесно связана 
с риск-менеджментом [3]. Для каждого процесса



Системы менеджмента качества в сфере здравоохранения: мифы и реальность

63ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

МО полезно выделить этапы, на которых могут со-
вершаться ошибки и происходить нежелательные 
события. Необходимо иметь перечень возмож-
ных нежелательных событий и фиксировать их. 
Для этого на рабочих местах должны находиться 
формы фиксации нежелательного события (в бу-
мажном виде или как модуль медицинской инфор-
мационной системы – МИС). Персонал на местах 
должен фиксировать и проводить первичный ана-
лиз несоответствия, принимать срочные меры (при 
необходимости) и передавать информацию о слу-
чившемся в единый центр обработки несоответст-
вий и управления рисками (им может быть отдел 
или служба качества).
 3. Анализ причин несоответствий
 Централизация управления несоответствиями 
(нежелательными событиями) необходима в том 
числе и для ведения общей статистики и отсле-
живания динамики по разным процессам и подра-
зделениям МО, а также проведения анализа ис-
ходных причин возможных сбоев в работе. Одним 
из простейших инструментов подобного анализа 
является так называемый метод «пять "почему"», 
который, к сожалению, зачастую применяется не-
корректно. 
 Приведем простой пример подобного анализа. 
Первичная выявленная проблема: новый прибор 
для прикроватной диагностики выдает множество 
ложноположительных результатов. Покажем, как 
в этой ситуации может быть использован метод 
«пять "почему"» (табл. 1).

 Обратите внимание, что применение данного 
метода подразумевает разработку и внедрение 
плана мероприятий для каждого этапа. Обычно 
на первых этапах анализа планируемые действия 
должны быть внедрены немедленно или очень бы-
стро. На последних (пятый цикл) – планируемые 
действия носят более отсроченный характер. 
 Для внедрения подобной системы управления 
нежелательными событиями полезно детально 
разработать стандартную операционную проце-
дуру (СОП), где будет четко прописан полный пе-
речень всех возможных нежелательных событий 
(который пополняется и актуализируется по мере 
необходимости), содержащий формы фиксации и 
обработки данных и регламентирующий действия 
персонала.
 В самом простом виде такая форма может иметь 
следующий формат (табл. 2).

ТАБЛИЦА1. Пример применения метода «пять "почему"»

Поиск причины План работ

Новый POCD выдает много ложноположительных 
результатов
Почему это происходит?

Временно прекратить эксплуатацию прибора

Пациенты не выполняют условия подготовки к 
прохождению исследования
Почему это происходит?

В будущем не применять данный тип прибора при нарушении подготовки
Проанализировать степень влияния нарушений подготовки на результаты
Проанализировать наличие инструкций для пациентов, их доступность  
для понимания

Персонал не акцентировал внимание пациентов, не 
контролировал выполнение правил подготовки 
Почему это происходит?

Разработать процедуру информирования пациентов и контроля выполне-
ния правил
Обучить персонал

Персонал не знал особенностей данного POCD
Почему?

1) Кто работает с POCD и должен знать?
2) Провести обучение с привлечением поставщика

У поставщика не запросили информацию
Почему?

Запросить информацию у поставщика

Нет процедуры ввода POCD Разработать процедуру

ТАБЛИЦА2. Пример листа фиксации нежелательного события

Код события: Дата происшествия: Время фиксации: ФИО:

Краткое описание ситуации:

Предпринятые действия:

Передано в службу качества (дата, время, ФИО)

«Пять "почему"»:

1) (заполняется в отделении)

2) (заполняется в отделении)

3) (заполняется в службе качества)

4) (заполняется в службе качества)

5) (заполняется ответственным заместителем 
главного врача)
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 4. Внутренние аудиты
 Наиболее часто под внутренними аудитами 
понимают либо контроль качества и экспертизу 
оказания медицинской помощи, либо проведение 
формализованных аудитов на соответствие тре-
бованиям стандарта ISO 9001. В первом случае 
внутренние аудиты организованы исключительно 
в соответствии с действующим законодательст-
вом, во втором – в строгом формальном соответ-
ствии с рекомендациями ISO 19011:2011 «Руково-
дящие указания по аудиту систем менеджмента». 
И тот и другой подход видятся крайне неэффек-
тивными с практической точки зрения. 
 Внутренний аудит – это, в первую очередь, ин-
струмент управления. Наиболее мощными вспо-
могательными инструментами такой самопро-
верки, на взгляд авторов, являются: фотографии 
рабочего дня [4], анализ потоков, выполнение те-
стовых заданий сотрудниками и т. д. Естественно, 
что и традиционные методы являются весьма по-
лезными (анализ документов и записей, наблюде-
ние за работой и т. д.) [5]. Для наиболее эффектив-
ной организации внутренних аудитов имеет смысл 
для начала описать и проанализировать все эле-
менты самопроверок, которые выполняются в МО: 
насколько систематическими являются данные 
работы, какие используются методы и т. д. Если 
в организации уже действует СМК, желательно 
привлечь экономистов, чтобы проанализировать 
стоимость среднего внутреннего аудита и срав-
нить с эффектом от тех решений, которые прини-
маются на основе его проведения. Естественно, 
эффективность необходимо оценивать с позиций 
качества оказываемой медицинской помощи, без-
опасности и экономической выгоды.
 5. Улучшения: невозможно улучшить то, что 
нельзя измерить
 Информация по индикаторам качества, оцен-
ке рисков, данным внутренних аудитов должна 
использоваться руководством МО для приня-
тия решений относительно того, какие процессы 
и процедуры требуют немедленного улучшения 
(изменений), какие должны быть улучшены в бли-
жайшей и отдаленной перспективах. В совокупно-
сти с данными о функционировании внешней сре-
ды организации (анализ которой также является 
частью СМК), указанная информация необходима 
для составления планов стратегического развития 
и тактических задач, которые могут быть детали-
зированы вплоть до подразделений и сотрудников.
 «Скелетом» СМК МО являются базовые прин-
ципы менеджмента качества, которые по-разному 
определены в различных стандартах, но по сути 
своей одинаковы. В первую очередь, это ориен-
тированность на пациента и других потребителей 

услуг, вовлеченность персонала и система моти-
вации, активное участие высшего руководства, 
лидерские позиции руководителей, подход к орга-
низации как к системе взаимодействующих и взаи-
мовлияющих друг на друга элементов, управление 
взаимодействиями с поставщиками, контрагента-
ми и другими «внешними» сторонами и т. д.
 «Мышцы» СМК МО – ключевые медицинские 
и вспомогательные процессы. Их перечень можно 
составить, изучив специализированные для здра-
воохранения стандарты – «Предложения» ЦМИКЭЭ 
Росздравнадзора, JCI и т. д. Примерами таких про-
цессов могут быть:
 � процессы идентификации личности пациента;
 � система обеспечения эпидемиологической без-
опасности;
 � лекарственная безопасность;
 � организация экстренной и неотложной помощи, 
в т. ч. определение очередности оказания помощи 
в приемном отделении;
 � хирургическая безопасность и профилактика ри-
сков, связанных с хирургическим вмешательством;
 � профилактика рисков, связанных с переливани-
ем донорской крови и ее компонентов;
 � профилактика пролежней и падений пациентов;
 � управление безопасностью лиц с ограниченны-
ми возможностями.
 Из вспомогательных процессов можно выделить:
 � управление оборудованием, включая средства 
измерения;
 � управление безопасностью инфраструктуры МО;
 � управление персональными данными;
 � управление охраной;
 � управление данными в электронном виде;
 � управление документооборотом.
 Еще раз возвратимся к вопросу о документации 
СМК. Зачем вообще нужны все эти бумаги и запи-
си? Оставим за рамками настоящего обзора доку-
менты и записи, которые требуются законодатель-
но. Сконцентрируемся на документах, которые 
возникают в процессе построения СМК на базе 
любого стандарта. Именно к этим «дополнитель-
ным» бумагам и записям зачастую предъявляют 
множество претензий сотрудники МО, где внедря-
ются СМК. Для чего необходимы эти документы?
 Приведем простой пример. Предположим ситу-
ацию, когда по каким-то причинам пациент подал 
жалобу на МО. Система внутреннего документо-
оборота должна быть такой, чтобы можно было 
проследить всю историю взаимодействия с дан-
ным пациентом и либо доказать, что все действия 
МО были выполнены в соответствии с указанными 
требованиями, либо выявить сбой в работе. Сле-
дует отметить, что приведенный пример отобража-
ет примитивное отношение к документообороту.
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 Если же рассуждать с позиции основ СМК, то 
документы позволяют решить три базовые зада-
чи [6]:
 � глубоко проанализировать выполняемые 
процессы и процедуры;
 � зафиксировать наилучший способ выполне-
ния работы или стандартизировать ее исполне-
ние;
 � управлять знаниями персонала МО.
 Остановимся на данных аспектах более под-
робно. 
 Когда сотрудники МО начинают самостоятельно 
составлять внутренние документы: СОПы, алго-
ритмы, чек-листы, – они детально анализируют, 
как осуществляется работа, какие существуют 
проблемы, имеется ли необходимость что-то из-
менить, оптимизировать. То есть, сам факт на-
писания документа уже является определенным 
инструментом анализа. После того как СОПы со-
зданы, начинается самый важный этап – сделать 
так, чтобы весь персонал, допущенный к выпол-
нению конкретных видов работ, делал все одина-
ково, т. е. выполнял СОП. Данный пункт – важней-
ший элемент стандартизации.
 Наконец, создание внутренних документов 
СМК – часть системы управления знаниями орга-

низации (управление знаниями организации явля-
ется требованием новой версии ISO 9001:2015). 
Грамотно составленные СОПы полезно приме-
нять при приеме на работу новых сотрудников для 
передачи им опыта более знающих коллег.
 
 Заключение 
 В рамках приведенного обзора мы затронули 
лишь самые азы СМК МО. Были описаны далеко 
не все подходы к управлению качеством в сфере 
здравоохранения и лишь небольшая часть эле-
ментов СМК МО. Нашей целью было продемон-
стрировать, что СМК – это неотъемлемая часть 
деятельности МО, ориентированная на достиже-
ние практических результатов: улучшение качест-
ва оказания медицинской помощи и обеспечение 
безопасности пациентов и персонала с учетом до-
ступных ресурсов и ограничений.
 Важно то, что какой бы стандарт ни приме-
нялся в конкретной организации, сам по себе он 
является лишь инструментом, а не целью. Для 
построения эффективной СМК следует для каж-
дого процесса в МО применять требования мно-
жества стандартов, а не «притягивать» реальную 
деятельность к требованиям ISO 9001 или других 
аналогичных систем. 
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 В Положении о лицензировании медицинской 
деятельности (за исключением указанной деятель-
ности, осуществляемой медицинскими организаци-
ями и другими организациями, входящими в част-
ную систему здравоохранения, на территории 
инновационного центра «Сколково»), утвержден-
ном постановлением Правительства Российской 
Федерации от 16.04.2012 №291, установлено осу-
ществление внутреннего контроля качества и без-
опасности медицинской деятельности как одно из 
обязательств исполнения лицензионных требова-
ний и условий [1]. 
 В соответствии со ст. 90 Федерального закона 
от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации», «внутренний 
контроль качества и безопасности медицинской дея-
тельности осуществляется органами, организациями 
государственной, муниципальной и частной систем 
здравоохранения в порядке, установленном руково-
дителями указанных органов, организаций» [2].

 Таким образом, руководитель утверждает порядок 
проведения внутреннего контроля. Однако норма-
тивные документы, которые определяли бы методи-
ку проведения внутреннего контроля качества меди-
цинской помощи, на сегодняшний день отсутствуют. 
 В соответствии со ст. 87 Федерального закона 
от 21.11.2011 №323-ФЗ, руководителем медицин-
ской организации должны быть утверждены следу-
ющие составляющие контроля качества и безопа-
сности медицинской деятельности:
 � соблюдение требований к осуществлению ме-
дицинской деятельности, установленных законода-
тельством Российской Федерации; 
 � определение показателей качества деятель-
ности медицинской организации; 
 � соблюдение объема, сроков и условий оказания 
медицинской помощи, создание системы оценки де-
ятельности медицинских работников, участвующих 
в оказании медицинских услуг.
 В целом, руководителем должна быть утверждена 
организационная модель, определены конкретные 
исполнители на всех уровнях контроля, их обязан-
ности и порядок взаимодействия.
 Представление моделей системы контроля каче-
ства медицинской помощи в ведущих медицинских 
организациях позволит другим медицинским орга-
низациям овладеть опорной информацией для вне-
дрения соответствующих систем в своих организа-
циях, провести сравнительный анализ структурных 
компонентов модели. 
 В данной статье представлена модель организа-
ции внутреннего контроля качества медицинской 
помощи в клиниках государственного федерального 
образовательного учреждения - ГБОУ ВПО «Ростов-
ский государственный медицинский университет» 
Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации (далее – РостГМУ).
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 Внутренний контроль качества оказания ме-
дицинской помощи в клиниках РостГМУ осу-
ществляется на основании приказа ректора [3]. 
Обеспечение внутреннего контроля реализуется 
на основании положения «О системе внутреннего 
контроля качества медицинской помощи в ГБОУ 
ВПО РостГМУ Минздрава России» [4]. 
 Организация внутреннего контроля качест-
ва и безопасности медицинской деятельности  
в РостГМУ направлена на обеспечение прав па-
циента на получение необходимого объема и над-
лежащего качества медицинской помощи. К зада-
чам обеспечения внутреннего контроля качества 
медицинской помощи клиники относится оценка 
соблюдения установленных порядков оказания 
и стандартов медицинской помощи. Оценивается 
своевременность, эффективность и безопасность 
оказания медицинской помощи (оптимальность 
выбора медицинских технологий с учетом миними-
зации риска их применения, принятие адекватных 
мер профилактики ятрогенных осложнений, соблю-
дение правил хранения и применения лекарствен-
ных препаратов, расходных материалов), качество 
ведения медицинской документации. 
 Контроль направлен на выявление дефектов 
в организации лечебно-диагностического процес-
са, факторов, которые могут повлечь за собой 
снижение качества оказания медицинской помо-
щи, и установление причин их возникновения. Вы-
бираются оптимальные управленческие решения 
и проводятся мероприятия, направленные на пре-
дупреждение возникновения дефектов в организа-
ции и оказании медицинской помощи, повышение 
эффективности использования ресурсов медицин-
ской организации. К задачам также относится пре-
дупреждение, выявление и пресечение нарушений 
требований безопасности условий труда, требова-
ний по безопасному применению и эксплуатации 
медицинских изделий и их утилизации. Проводится 
контроль обеспечения прав пациентов на получе-
ние безопасной и качественной медицинской помо-
щи, оценка качества консультативно-диагностиче-
ского и лечебного процессов, совершенствование 
технологических процессов и оптимизации исполь-
зования кадровых и материально-технических ре-
сурсов.
 Отделом контроля качества медицинской помо-
щи (далее – ОККМП) организовано функциониро-
вание системы внутреннего контроля качества. Вся 
информация предоставляется в электронном виде.
 Структура системы контроля качества меди-
цинской помощи в РостГМУ включает внутренний 
и внешний блоки системы оценки. 
 Самоконтроль осуществляется всеми медицин-
скими работниками самостоятельно и ежедневно 

в соответствии с утвержденными должностными 
инструкциями.
 Внутренний блок системы оценки представляет 
собой поэтапный четырехуровневый контроль ка-
чества медицинской помощи (далее – ККМП). 
 1-й уровень внутреннего блока системы контроля 
качества осуществляется заведующими структур-
ными подразделениями клиники. 
 Заведующие стационарными отделениями ана-
лизируют исполнение утвержденных стандартов, 
порядков, клинических рекомендаций (протоколов 
лечения) по вопросам оказания медицинской помо-
щи, рациональное расходование ресурсов (техни-
ческих, материальных, кадровых, лекарственных). 
Заведующие контролируют ведение в режиме ре-
ального времени во вверенном отделении всей 
регламентированной федеральным законодатель-
ством, ведомственными нормативными документа-
ми, внутренними приказами и распоряжениями по 
учреждению медицинской документации.
Текущий контроль ведения всех пациентов и эк-
спертиза медицинских карт стационарных больных 
проводятся в 100% законченных случаев за от-
четный период. Заполняются электронные формы 
карт экспертной оценки качества оказания меди-
цинской помощи пациентам (табл.). 
 Также заведующими стационарными отделения-
ми заполняются в электронном виде и предостав-
ляются в отдел контроля качества медицинской по-
мощи данные о результатах внутреннего контроля 
качества медицинской помощи первого уровня в 
виде краткой аналитической записки, содержащей 
информацию: о количестве пролеченных больных 
в отделении за месяц; количестве проверенных 
медицинских карт; количестве медицинских карт, 
в которых по результатам контроля первого уровня 
выявлены недостатки; количестве основных видов 
выявленных дефектов; установленном по итогам 
проверки заведующими отделениями и врачами-
экспертами уровня качества лечения пациентов 
(УКЛп), уровня качества лечения каждым врачом 
(УКЛвр), уровня качества лечения в отделении 
(УКЛотд). 
 Уровни качества лечения вычисляются в соот-
ветствии с формулами:
 Уровень качества лечения всех пролеченных па-
циентов (УКЛ всех п) = сумма УКЛп, где УКЛп – уро-
вень качества лечения каждого пациента, рассчи-
танный по экспертным картам.
 Уровень качества лечения каждым врачом 
(УКЛвр) = УКЛ всех п /кол-во пациентов, пролеченных 
врачом.
 Уровень качества лечения по отделению 
(УКЛотд) = сумма УКЛвр / кол-во врачей в отделе-
нии. 
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ТАБЛИЦА. Форма карты экспертного контроля качества медицинской помощи в стационаре

п/п Показатель качества медицинской помощи Ответственный за оценку показате-
ля качества медицинской помощи

Оценка 
в баллах

1. Оценка диагноза, соответствие МКБ (ОД)
зав. отделением

врач-эксперт

2. Оценка диагноза, соответствие МКБ (ОД)
зав. отделением

врач-эксперт

3. Оценка проведения диагностических процедур (обоснованность, 
соответствие стандартам, клиническим рекомендациям) (ОДП)

зав. отделением

врач-эксперт

4. Оценка консультаций специалистов (обоснованность, соответст-
вие стандартам, клиническим рекомендациям) (ОКС)

зав. отделением

врач-эксперт

5. Оценка лечебных мероприятий (соответствие стандартам, 
клиническим рекомендациям) (ОЛМ)

зав. отделением

врач-эксперт

6. Оценка достигнутого результата (ОР)
зав. отделением

врач-эксперт

7. Уровень качества лечения пациента (УКЛп);
УКЛп =(ОСЖАС+ОД+ОДП+ОКС+ОЛМ+ОР)/6:

зав. отделением

врач-эксперт

 Заполнение карт экспертной оценки проводится 
в электронном виде. Расчет оценок по представлен-
ным формулам, а также свод в отчет проводится авто-
матически и не требует от заведующих дополнитель-
ных временных затрат. Для этих целей разработано 
специальное техническое задание, реализованное 
отделом информационно-технического обеспечения 
управленческой деятельности РостГМУ.
 Заведующие параклиническими отделениями 
контролируют соответствие проводимых исследова-
ний порядкам, стандартам, клиническим рекоменда-
циям (протоколам лечения) оказания медицинской 
помощи в части своих полномочий; исполнение ут-
вержденных протоколов проведения исследований 
и оформления заключений диагностических иссле-
дований; рациональное расходование ресурсов (тех-
нических, материальных, кадровых, медикаментов 
и расходных материалов). 
 Заведующие диагностическими отделениями 
проводят выборочный ККМП, присутствуя при вы-
полнении диагностических исследований, проводи-
мых сотрудниками вверенного отделения, органи-
зуя выборочную проверку протоколов заключений 
проведенных исследований; анализируют характер 
направления пациентов на исследования; при не-
обходимости или в сложных случаях диагностики 
проводят контрольные исследования; привлекают 
профильных специалистов для консультаций.
 Заведующие параклиническими отделениями 

оформляют в электронном виде в online-режиме 
и представляют в отдел контроля качества данные 
о результатах внутреннего контроля первого уровня 
в виде аналитической записки, содержащей данные 
о количестве обследованных в структурном подра-
зделении за отчетный период пациентов, количестве 
дефектов при оформлении заключений медицинских 
исследований. Любой клинический случай может 
быть передан на следующий уровень экспертизы ка-
чества медицинской помощи.
 2-й уровень внутреннего блока системы контроля 
качества обеспечивается заместителями главного 
врача и экспертами отдела контроля качества меди-
цинской помощи. 
 Заместители главного врача проводят выборочный 
текущий и ретроспективный контроль качества меди-
цинской помощи, оказываемой в структурных подра-
зделениях клиники. При необходимости в экспертной 
работе принимают участие сотрудники клинических 
кафедр (профессорско-преподавательский состав).
 Врачи-эксперты отдела контроля качества меди-
цинской помощи, проводя экспертизу путем оценки 
конкретного случая оказания медицинской помощи 
по данным первичной медицинской документации, 
решают следующие задачи: 
 � осуществляют выборочный текущий и ретро-
спективный контроль качества медицинской помощи, 
оказываемой в отделениях и структурных подразде-
лениях клиники, включая реэкспертизу;
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 � оценивают использование стандартов, прото-
колов ведения пациентов; полноту описания осмо-
тров при поступлении и наблюдении, сбора жалоб 
и анамнеза; полноту и своевременность диагно-
стических мероприятий; адекватность выбора, обо-
снованность назначения, соблюдение лечебных 
и профилактических мероприятий; формулировку 
и точность постановки диагнозов; достижение це-
лей госпитализации; оформление рекомендаций 
пациентам; соответствие нормам клинико-статисти-
ческих групп; соблюдение преемственности этапов 
оказания медицинской помощи; иные положения ис-
ходя из особенностей заболевания (состояния); 
 � выявляют и анализируют дефекты, оформля-
ют справку по результатам проведенной экспертизы 
с рекомендациями по устранению выявленных не-
достатков;
 � заполняют экспертные карты качества ведения 
пациентов с бальной оценкой выявленных дефек-
тов;
 � оформляют ежемесячно результаты контроля 
качества оказания медицинской помощи в форме 
аналитической записки с отражением: наимено-
ваний проверенных отделений; количества прове-
ренных медицинских карт стационарных больных; 
количества медицинских карт стационарных боль-
ных, в которых были выявлены недостатки; количе-
ства медицинских карт, подвергнутых реэкспертизе 
(в том числе после проверки первого уровня), выво-
дов и предложений по каждому отделению;
 � оказывают консультативную помощь руководи-
телям структурных подразделений и врачам кли-
ники университета по вопросам контроля качества 
медицинской помощи (в рамках своих полномочий).
 Оформление карт экспертной оценки врачами-
экспертами также проводится в электронном виде. 
Свод информации о проведенных проверках осу-
ществляется автоматически и не требует дополни-
тельного времени экспертов.
 3-й уровень внутреннего блока системы контр-
оля качества осуществляется в рамках работы вра-
чебной комиссии (далее – ВК) и подкомиссий ВК: 
1) по оценке качества, обоснованности и эффектив-
ности лечебно-диагностических мероприятий (каче-
ства медицинской помощи) и экспертизе временной 
утраты трудоспособности; 2) по рациональному на-
значению лекарственных средств.
 В рамках работы подкомиссии ВК по оценке ка-
чества, обоснованности и эффективности лечеб-
но-диагностических мероприятий и экспертизе 
временной утраты трудоспособности проводится 
внутренний контроль наиболее сложных ситуаций, 
требующих комиссионного рассмотрения, выраба-
тывается и принимается решение по дальнейшей 
тактике ведения пациента. 

 В рамках подкомиссии ВК по рациональному 
назначению лекарственных средств проводит-
ся экспертная оценка качества фармакотерапии, 
в том числе обоснованность назначения антибак-
териальных, психотропных и сильнодействующих  
лекарственных средств, а также осложнений лекар-
ственной терапии.
 4-й уровень внутреннего блока системы контроля 
качества проводится проректором по лечебной ра-
боте, главным врачом клиники, начальником управ-
ления контроля качества медицинской помощи и ор-
ганизации платных медицинских услуг.
 Внешний блок системы оценки включает анализ 
результатов анкетирования удовлетворенности паци-
ентов качеством полученной медицинской помощи. 
 В представленной в статье форме система вну-
треннего контроля качества функционирует в клини-
ке РостГМУ с начала 2015 г. При этом возможность 
полной эксплуатации электронного программного 
комплекса по внутреннему контролю качества меди-
цинской помощи стала возможной с начала второго 
полугодия. Система внутреннего контроля качества 
медицинской помощи в РостГМУ дает возможность 
работать в реальном времени, а также проводить 
последующий ретроспективный анализ (реэкспер-
тизы), является «накопительной». Эффективность 
ее функционирования ежемесячно анализирует-
ся, контролируется исполнительность участников 
на всех уровнях контроля, проводится работа по 
повышению личной ответственности участвующих 
лиц. Система совершенствуется по мере получения 
новой теоретической, практической информации, 
внесения в нее изменений в соответствии с новыми 
нормативными требованиями.
 По итогам анализа построения и путей оптими-
зации проведения внутреннего контроля качества 
медицинской помощи в клинике РостГМУ можно сде-
лать следующие выводы:
 1. Система внутреннего контроля качества ока-
зания медицинской помощи в клинике разработана 
в соответствии с федеральными нормативно-право-
выми актами. 
 2. Организация внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в РостГМУ  
направлена на обеспечение прав пациента на полу-
чение необходимого объема и надлежащего качества 
медицинской помощи в соответствии с установлен-
ными порядками оказания, стандартами медицин-
ской помощи, клиническими рекомендациями.
 3. Система внутреннего контроля качества позво-
ляет проводить оценку каждого случая медицинской 
помощи как в реальном времени, так и ретроспектив-
но, при необходимости осуществлять рассмотрение 
на следующих этапах, включая все уровни, достигая 
наиболее оптимального результата.
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седании учёного Совета ГБОУ ВПО РостГМУ 
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 4. Фиксирование рассмотренных случаев оказания 
медицинской помощи в электронном виде в реаль-
ном времени позволило создать единую базу контр-
оля качества медицинской помощи в клинике.
 5. По результатам отчетных периодов электронная 
система позволяет объединять информацию о про-
водимом контроле на всех уровнях автоматизиро-
ванно, не требуя дополнительных затрат времени 
задействованных в контроле лиц. 
 6. Анализ результатов проводимого контроля ка-
чества медицинской помощи на всех уровнях позво-
ляет разрабатывать мероприятия, направленные 
на устранение и предупреждение нарушений, выяв-
ленных в ходе внутреннего контроля качества меди-
цинской помощи.
 7. По результатам отчетных периодов электронная 
система рассчитывает оценку в баллах по ведению 
каждого пациента, бальную оценку работы каждо-
го врача и балл по итогам работы всех отделений. 
Бальная оценка представляется перспективным на-
правлением, имеющим шансы на повышение меры 
личной ответственности персонала в направлении 
улучшения качества оказываемой медицинской по-
мощи; при необходимости может быть использована 
как подтверждение меры ответственности в процес-
се работы персонала.
 9. Функционирование системы внутреннего контр-
оля качества в клинике университета отвечает сов-
ременным требованиям к управлению качеством ме-
дицинской помощи в медицинской организации.

 

Новости

28 ФЕВРАЛЯ — МЕЖДУНАРОДНЫЙ ДЕНЬ РЕДКИХ  
(ОРФАННЫХ) ЗАБОЛЕВАНИЙ

В последний день февраля отмечается Международный день 
редких заболеваний (Rare Disease Day). Этот день учрежден 
и проводится Европейской организацией по редким заболева-
ниям (EURORDIS) и ее координационным органом — Советом 
национальных альянсов (Council of National Alliances) с 2008 г.
По словам главного внештатного специалиста по медицинской 
генетике Минздрава России, чл.-корр. РАН Сергея Куцева, 
в мире насчитывается более 8 тыс. редких заболеваний, 90% 
из них – это наследственные или врожденные болезни.
Статистики по России по орфанным заболеваниям, нет – ди-
агностика этих болезней затруднена тем, что врачи редко 
сталкиваются с ними в своей практике (один случай на 10 тыс. 
человек, на миллион, на 10 млн). Предполагается, что сейчас 
в стране около 1,5 млн человек больны наследственными ор-
фанными заболеваниями. Большинство из орфанных заболе-
ваний не лечится.
В нашей стране функционирует программа «7 нозологий», по-
дразумевающая обеспечение дорогостоящего лечения за счет 
федерального бюджета, в том числе для двух наследственных 
заболеваний – болезни Гоше и муковисцидоза.
В последние годы появились новые технологии – редактиро-
вание генома, РНК-интерференции. Эти методы должны быть 
исключительно эффективными именно для лечения наследст-
венных и онкологических заболеваний.
Чтобы улучшить ситуацию с диагностикой, необходимо значи-
тельно расширить обследование новорожденных на наличие 
у них генетических заболеваний – неонатальный скрининг. 
Сейчас он проводится на пять заболеваний. За 10 лет с помо-
щью него удалось спасти от глубокой инвалидности и смерти 
более 10 тыс. детей. В 2017 г. Федеральное агентство научных 
организаций в рамках госзадания ввело квоты на генетическое 
обследование и консультацию для 10 тыс. пациентов. 
– Нужно повышать настороженность врачей-специалистов 
в отношении наследственной патологии, и в случае каких-то 
подозрений направлять пациентов к врачу-генетику, – поясня-
ет Сергей Куцев. – В области диагностики мы ничем не отли-
чаемся от западных стран и используем тот же самый спектр 
методов. Например, всего 20 лабораторий в мире диагности-
руют болезнь Ниманна-Пика. Одна из них находится у нас, 
в Медико-генетическом научном центре.

Источник: rosminzdrav.ru
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 Введение. Современная демографическая си-
туация в мире характеризуется выраженной тен-
денцией к постарению, то есть увеличением абсо-
лютного числа лиц старших возрастов и их доли 
в структуре населения. «Впервые в истории чело-
вечество подошло к рубежу, когда число пожилых 
людей на планете должно превысить число детей. 
Лиц старше 60 лет в настоящее время насчитыва-
ется в общей сложности 700 миллионов, или 10% 
мирового населения. К 2050 г. их доля удвоится 
и будет составлять 20%, что эквивалентно пример-

но 2 млрд человек» [1, с. 3]. В России по состоянию 
на 01.01.2015 доля лиц старше 60 лет составила 
20,0%, в Архангельской области - 24,9%.
 Процесс старения особым образом отражается 
на состоянии здоровья человека, проявляясь разви-
тием в его организме возрастных изменений. С возра-
стом увеличивается доля хронических заболеваний, 
которые нередко носят множественный сочетанный 
характер. По мере достижения людьми пенсионного 
возраста, их потребности в медицинской помощи уве-
личиваются, особенно резко возрастая после 75 лет 
[2, с. 45]. На долю лиц в возрасте 60 лет и старше 
приходится 25-30,0% от общего числа обращающих-
ся в поликлиники и 60,0% от числа нуждающихся 
в медицинской помощи на дому [3, с. 224].

Т.Г. СВЕТЛИЧНАЯ, Л.И. МЕНЬШИКОВА 

Социальные барьеры доступа к медицинской помощи пожилых жителей села

Светличная Т.Г., Меньшикова Л.И. Социальные барьеры доступа к медицинской помощи пожилых жителей села
В статье приведены результаты изучения личных оценок пациентов пожилого возраста, проживающих в отдаленных северных тер-
риториях страны, относительно социальных барьеров доступа к первичной медицинской помощи. По мнению пожилых пациентов, 
негативное влияние социальных факторов на доступность медицинской помощи в пожилом возрасте обусловлено ограниченностью 
индивидуальных и общественных ресурсов здравоохранения. Индивидуальные барьеры доступа к медицинской помощи связаны с уда-
ленностью места жительства и финансовыми препятствиями, включая бедность (доходы 40,9% являются недостаточными для 
покупки одежды (36,7%) и даже продуктов питания (4,2%)) и недоступные цены на медицинские услуги и лекарственные средства (от 
медицинской помощи отказывались 45,0% пациентов). 
Ключевые слова: социальные факторы; доступность медицинской помощи; пожилое население; медицинское поведение; организация 
медицинской помощи; взаимодействие врача и пациента.

Svetlichnaya T.G. Menshikova L.I. Social barriers of avaliability of medical care for elderly residents of the rural areas
This article represents the results of the study of social barriers of availability of primary health care for elderly people living in remote northern 
territories of the country. The limited individual and public health resources cause the negative impact of social factors on the availability of health 
care for elderly people. Individual barriers of availability of primary health care are related to the remoteness of the place of residence and financial 
obstacles, including poverty (the income of 40.9% respondents was not sufficient to purchase clothing (36.7%), and food (4.2%)) and high prices 
for medical services and drugs (45.0% of patients refused medical treatment due to this reason). Institutional barriers of availability of primary 
health care are due to the limited public health resources: a lack of trained personnel, overburdened hospitals and drug deficit. This situation is 
exacerbated by defects in the organization of the health care: 44.2% patients waited for medical examination for 30-60 minutes (32.5%); 11.7% 
- more than 1 hour. Almost half of patients (43.3%) thought its duration was insufficient; every fourth patient (24.7%) were not satisfied with the 
schedule of doctor’s work; 14.2% of them had difficulties in obtaining medical care outside the domicile, and 3.3% of patients had not access to 
the required specialist. Negative contribution to the limited access to health care are made by psychological difficulties in communication between 
doctors and patients: the lack of attention to the prevention of chronic diseases, lack of empathy of doctors and poor compliance of patients.
Keywords: social factors; availability of health care; the elderly people; health behavior; organization of medical care; doctors and patients interaction.

Т.Г. СВЕТЛИЧНАЯ, д.м.н., профессор кафедры об-
щественного здоровья, здравоохранения и соци-
альной работы Северного государственного ме-
дицинского университета, statiana64@yandex.ru
Л.И. МЕНЬШИКОВА, д.м.н., профессор, заведую-
щая кафедрой общественного здоровья, здравоох-
ранения и социальной работы Северного государ-
ственного медицинского университета, 
almaris@atnet.ru



Социальные барьеры доступа к медицинской помощи пожилых жителей села

72 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА №1-2017

 Однако в пожилом возрасте особенно выражен-
ными становятся не только медицинские, но и со-
циальные проблемы. Ситуацию усугубляет возраст-
ная дискриминация, создающая дополнительные 
трудности в укреплении здоровья и сохранении ак-
тивного долголетия. По результатам исследования 
Л.В. Колпиной, дискриминация по возрасту, суще-
ственно затрудняя доступ к медицинской помощи, 
препятствует контактам пожилого населения с си-
стемой здравоохранения, негативно отражаясь на 
качестве диагностики и лечения [4, с. 4].
 Осознание значимости вклада социальных факто-
ров в обеспечение достойной старости обусловило 
понимание необходимости искоренения всех форм 
возрастной дискриминации, реализации всеобщего 
и равного доступа к медицинской помощи, призна-
ния за всеми лицами, независимо от возраста, пра-
ва на полноценную и здоровую жизнь. Учитывая тот 
факт, что здоровые люди пожилого возраста про-
должают активно вносить полезный вклад в жизнь 
общества, поддержка здорового и активного старе-
ния стала стратегическим приоритетом и одним из 
важнейших направлений научных исследований по-
следних лет [5, с. 8]. Решение этой задачи требует 
изучения влияния социальных факторов на доступ-
ность медицинской помощи в пожилом возрасте, что 
и послужило целью настоящего медико-социологи-
ческого исследования.
 Методы. Предметом исследования явилась до-
ступность медицинской помощи, объектом иссле-
дования – пациенты пожилого возраста. Базой для 

проведения исследования послужил один из 18-ти 
сельских районов Архангельской области. По состо-
янию на 01.01.2015 в общей численности населения 
района лица в возрасте 60-74 года составили 17,1%. 
Специально разработанная анкета для изучения до-
ступности медицинской помощи гражданам пожило-
го возраста явилась инструментом для проведения 
данного медико-социологического исследования. Ее 
основой стала методика, предложенная А.В. Решет-
никовым и С.А. Ефименко [6, с. 136]. Анкета включа-
ла 40 вопросов, объединенных в четыре основных 
и пятый заключительный (паспортный) блок, харак-
теризующий статус опрашиваемых (5 вопросов). 
Первый блок анкеты посвящен характеристике здо-
ровья и медицинского поведения пациентов (11 во-
просов), второй – условиям оказания медицинской 
помощи (11 вопросов), третий – отношениям с вра-
чами (9 вопросов), четвертый – оценке качества ме-
дицинской помощи (4 вопроса). 
 Анкетирование проводилось независимыми ин-
тервьюерами (волонтерами) при посещении пожи-
лыми гражданами поликлиники центральной рай-
онной больницы. Сбор материала осуществлялся 
в течение второй недели ноября 2015 г. При фор-
мировании выборочной совокупности использовал-
ся метод случайного отбора. Выделение социаль-
но-демографической группы пожилых проводилось 
на основании возрастной классификации ВОЗ, со-
гласно которой к ним относятся люди в возрасте 
от 60 до 75 лет. Критериями включения являлись: 
возраст – 60-74 года, постоянное место жительства, 
согласие на участие в исследовании; критериями не 
включения – возраст – 18-59 лет и 75 лет и старше, 
временное место жительства, отказ от участия в ис-
следовании. После проверки качества и полноты 
заполнения всех пунктов программы в исследова-
ние было включено 240 анкет (или 18,0% от общего
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числа принятых в поликлинике за этот период). Про-
цент респондентности равен 9,5%. Отказ от участия 
в исследовании пациенты объясняли плохим само-
чувствием или отсутствием времени. 
 При статистической обработке цифровых данных 
рассчитывались количественные и качественные 
показатели. Критический уровень значимости при-
нят равным 0,05. Расчет 95%-ых доверительных 
интервалов (ДИ) проводился методом Fisher. Обра-
ботка статистических данных осуществлялась с по-
мощью пакета прикладных программ SPSS ver. 21.
 Результаты и их обсуждение. Состав опрошен-
ных по полу был примерно поровну представлен 
мужчинами (45,0%) и женщинами (55,0%). Их сред-
ний возраст составил 66,4 года. Более половины 
(60,0%) из них являлись семейными людьми; еще 
26,7%) – вдовствовали, а 13,3% никогда не были 
замужем или женаты. Подавляющее большинст-
во (79,2%) уже закончили свою трудовую деятель-
ность. Их единственным доходом являлась пенсия 
по старости (55,0%) или по заболеванию (24,2%). 
Только 20,8% продолжают до сих пор работать.
 По своему экономическому положению пожилые 
граждане являются очень бедными людьми. У каж-
дого второго-третьего (40,9%) имеющихся в личном 
распоряжении денежных средств не хватает на по-
купку одежды (36,7%) и даже продуктов питания 
(4,2%). Половина (53,3%) не может позволить себе 
без специальных сбережений приобретение пред-
метов бытовой техники (холодильник, телевизор). 
Лишь доходы 5,8% являются достаточными для 
удовлетворения этих нужд. 
 По объективным и субъективным оценкам опра-
шиваемых, уровень здоровья пожилых людей явля-
ется весьма невысоким. Структура их заболеваемо-
сти в основном (72,0-75,5%) представлена четырьмя 
классами болезней – системы кровообращения, 
костно-мышечной системы, органов пищеварения 
и дыхания [3, с. 224]. Большинство респондентов со-
стояние своего здоровья воспринимают как удовлет-
ворительное (73,3%), а 19,2% – как плохое. Только 
7,5% считают его хорошим. 
 В пожилом возрасте все большее число людей 
постепенно утрачивают свою способность к труду. 
В результате уровень первичной инвалидности у них 
более чем в 3 раза выше, чем у трудоспособного 
населения [7, с. 4]. Признаки стойкой утраты трудо-
способности наблюдаются у 28,3% пожилых паци-
ентов: 3 группу инвалидности имеют 9,1%, 2 груп-
пу – 12,5 %, 1 группу – 2,5 %, оформляют группу 
инвалидности в настоящее время – 4,2%.
 Состояние своего здоровья пожилые люди 
в основном связывают с возрастом (80,0%) и веде-
нием нездорового образа жизни (43,3%). Он заклю-
чается в отсутствии внимания к своему здоровью 

и наличии вредных привычек (21,7%), в нерацио-
нальном режиме труда и отдыха (9,2%), стрессах на 
работе и дома (6,7%), плохом питании (5,8%). Нема-
ловажное значение также имеют: наследственная 
предрасположенность (20,0%), недоступность каче-
ственной медицинской помощи (14,2%), неудовлет-
ворительное состояние окружающей среды (6,7%) 
и перенесенные ранее заболевания (3,3%).
 Сохранение здоровья в пожилом возрасте во мно-
гом определяется качеством питания. Вместе с тем 
хорошо питаются менее половины пожилых граждан 
(45,0%). В основном качество их питания является 
удовлетворительным (47,5%) и даже плохим (5,8%), 
а 1,7% не смогли дать ему какую-либо оценку. Как 
и следовало ожидать, основной причиной невысоко-
го качества питания являются материальные труд-
ности (65,6%) и неудобный график работы (4,7%).
 Однако наиболее важное значение в сохранении 
здоровья в пожилом возрасте принадлежит ме-
дицинскому (или гигиеническому) поведению, по-
скольку «без активного участия самих людей многие 
возможности для укрепления защиты их здоровья 
и повышения уровня благополучия утрачиваются» 
[5, с. 1]. Медицинское поведение включает ответст-
венное отношение к своему здоровью, своевремен-
ное обращение за медицинской помощью и строгое 
выполнение врачебных рекомендаций [8, с. 64].
 Практически все (94,2%) пожилые люди в течение 
года регулярно обращаются за медицинской по-
мощью: от 1 (20,8%), 2-4 (49,2%) до 5 и более раз 
(24,2%). Большая часть (57,5%) посещает поликли-
нику с лечебной (48,3%) и консультативной (9,2%) 
целью. Однако каждый третий (38,3%) в основном 
обращается для выписки рецептов, оформления 
направлений, получения справок и других медицин-
ских документов. Только у 4,2% основной целью по-
сещений является профилактический (или диспан-
серный) медицинский осмотр. 
 Как и следовало ожидать, основным источником ин-
формации (65,8%) пожилых людей о заболеваниях, 
методах их лечения и применяемых лекарственных 
средствах являются медицинские работники (57,5%) 
и подготовленные ими наглядные информационные 
материалы (8,3%). Необходимую медицинскую ин-
формацию они также получают из средств массовой 
информации (радио и телевидение) (31,7%), от зна-
комых и родственников (25,8%), из научно-популяр-
ной литературы (12,5%) и через Интернет (10,0%). 
Объем и качество получаемой от медицинских работ-
ников информации для одной части (52,5%) пожилых 
людей является вполне достаточным. Однако другая, 
чуть меньшая, часть хочет получать значительно 
больше информации из-за явной недостаточности 
предоставляемых им медицинских сведений (44,2%) 
и даже их полного отсутствия (3,3%).
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 Медицинское поведение пожилых людей харак-
теризуется недостаточно строгим выполнением 
медицинских рекомендаций. Всегда выполняют 
предписания врача только 63,3%, когда как – 32,5%. 
В случае несогласия с врачебными рекомендациями 
большинство (59,2%) все равно будут их выполнять, 
еще 18,3% постараются найти с врачом взаимопо-
нимание, а 5,8% – обратятся к другому специалисту. 
И только 16,7% не станут их выполнять, не давая 
никаких объяснений.
 Возможности получения медицинской помощи 
пожилыми жителями села в основном представле-
ны четырьмя типами учреждений здравоохранения: 
фельдшерско-акушерскими пунктами (ФАП), цен-
тральными районными больницами (ЦРБ), меж-
районными медицинскими центрами и областной 
больницей. Обычно за медицинской помощью они 
обращаются по месту своего постоянного прожива-
ния: чаще – в поликлинику ЦРБ (61,7%), существен-
но реже – в ФАП (7,5%), а каждый третий (30,8%) 
получает лечение в межрайонном медицинском 
центре или областной больнице.
 Временная доступность поликлиники ЦРБ для по-
жилых людей является весьма различной. Время на 
дорогу у одних (51,7%) измеряется в пределах 10-
30 минут. На дорогу другим требуется 30-60 минут 
(20,8%) и даже более 1 часа (27,6%). Большинство 
(75,8%) пациентов довольны графиком работы вра-
чей поликлиники, но каждого четвертого (24,2%) их 
рабочий режим не устраивает. Врачебный прием 
в день обращения и на следующий день доступен 
для половины (49,2%) пациентов. Однако другая по-
ловина (50,8%) ожидает прием врача в течение 3-7 
дней (29,1%) и более 1 недели (18,3%), а 3,3% вооб-
ще не могут попасть на прием к нужному специали-
сту. Но и в назначенный для приема день требуется 
немалое время на его ожидание: до 15 минут вра-
чебный прием ожидают 15,0%; 15-30 минут – 40,8%; 
30-60 минут – 32,5% и даже 1-2 часа – 11,7% па-
циентов. Достаточным время приема врача являет-
ся лишь для 30,8%. Однако каждый второй-третий 
(43,3%) пациент продолжительностью врачебного 
приема не доволен, а 25,9% не смогли его оценить.
 Особо социально уязвимой группой являются ин-
валиды. Поэтому государство предоставило им пра-
во на льготное лекарственное обеспечение. Вместе 
с тем получение льготных лекарств для них часто 
бывает сопряжено с определенными трудностями. 
При выписке рецепта на лекарства в поликлинике 
с  ними сталкиваются 86,2% и при получении их 
в аптеке – 79,3% инвалидов.
 У подавляющего большинства (85,8%) пациен-
тов пожилого возраста никогда не возникало ника-
ких проблем с получением медицинской помощи 
за пределами постоянного места жительства. Одна-

ко 14,2% пришлось столкнуться с отказом в меди-
цинской помощи как при наличии страхового полиса 
(10,8%), так и при его отсутствии (3,4%).
 Оплачивать медицинские услуги из своих лич-
ных средств когда-либо в своей жизни приходи-
лось большей части (58,3%) пациентов. Никогда их 
не оплачивали 31,7%, а 10,0% не смогли вспомнить 
данный факт. Из-за отсутствия денег от медицин-
ской помощи отказывался каждый второй-третий 
(45,0%) пациент. Среди оставшихся 55,0% пациен-
тов одни (27,5%) были в состоянии оплатить меди-
цинские услуги, а у других (27,5%) такой необходи-
мости никогда не возникало. 
 Вместе с тем подавляющее большинство (79,2%) 
пациентов готово тратить собственные деньги 
на оплату здравоохраненческих нужд (медицинские 
услуги и лекарственные средства). Однако суммы, 
выделяемые ими на эти потребности, являются 
весьма незначительными. Для большинства (68,4%) 
они не превышают 4000 руб. в год. И только 10,8% 
могут позволить себе потратить более 4000 руб. За-
труднились в определении суммы затрат на оплату 
здравоохраненческих нужд 20,8%. 
 Хорошо известно, что восприятие качества ме-
дицинской помощи во многом определяется харак-
тером отношений, складывающихся между врачом 
и пациентом. На необходимость уважительного об-
щения между ними особое внимание обращает ВОЗ 
[5, с. 23]. Это требование вызвано распростране-
нием в медицинском сообществе негативных пред-
ставлений о пожилых людях. По отношению к ним 
часть врачей испытывает фрустрацию или непри-
язнь, вызванную физическими или когнитивными 
ограничениями пожилых людей, подходя к их лече-
нию заранее уверенными в его бесперспективности 
[4, с. 7]. 
 Наиболее продолжительный контакт пожилого на-
селения с системой здравоохранения обеспечива-
ют терапевты, на долю которых приходится 40,1% 
всех амбулаторных посещений пациентов пожилого 
возраста. Частота обращений к терапевту являет-
ся наибольшей, составляя 74,2%. Вдвое реже они 
обращаются к хирургу (30,8%) и окулисту (30,8%) 
и втрое – к невропатологу (21,7%). И крайне редко – 
к отоларингологу (10,0%), стоматологу (9,2%), рен-
тгенологу (4,2%) и врачам других узких специально-
стей (4,2%). 
 В структуре посещений пожилого населения 
на долю терапевта пришлось 40,1%, хирурга – 16,7%, 
окулиста – 16,7%, невропатолога – 11,6%, отоларин-
голога – 5,4%, стоматолога – 4,9%, рентгенолога – 
2,3% и врачей других узких специальностей – 2,3%.
 Осуществляемые в процессе социального вза-
имодействия коммуникации между врачами и па-
циентами являются не вполне полноценными. 
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Медицинские рекомендации полностью понятны 
лишь половине (56,6%) пациентов, частично - 39,2%, 
а 4,2% из даваемых врачом объяснений вообще ни-
чего не понимают. Возникающие порой сложности 
в понимании врачебных назначений связаны с не-
разборчивостью медицинских записей (33,3%), ши-
роким использованием специальных медицинских 
терминов (31,7%), быстрой речью без повторений 
(10,8%). Оставшиеся 24,2% затруднились в опреде-
лении причин непонимания врача.
 При проведении осмотра и назначении лечения 
врач всегда учитывает состояние здоровья, пере-
несенные заболевания и возраст пациента лишь 
в 67,5% случаев; когда как – в 29,2% и никогда – 
в 3,3%. Свою эмпатийность, заключающуюся во 
внимательном выслушивании жалоб, врач всегда 
проявляет лишь в 61,7% случаев; когда как – в 32,5% 
и никогда – в 5,8%. Необходимые диагностические 
и лечебные процедуры врачом всегда назначаются 
лишь в 45,0% случаев; когда как – в 48,3% и никог-
да – в 6,7%.
 Оценивая содержание врачебной деятельности, 
лишь половина (56,7%) пожилых пациентов считает, 
что врачи занимаются профилактической работой: 
проводят санитарно-просветительские и иммуно-
профилактические мероприятия, осуществляют ди-
спансерное наблюдение за здоровыми и больными 
людьми. Однако каждый третий (33,3%) затрудняет-
ся в оценке профилактической направленности ме-
дицинской деятельности, а 10,0% ее категорически 
отрицают. При оценке квалификации врача больше 
половины (58,3%) пациентов пожилого возраста 
считают ее вполне достаточной для осуществления 
эффективной профессиональной деятельности. 
Однако 7,5% утверждают обратное. А 34,2% не ре-
шаются дать врачебной квалификации какую-либо 
определенную оценку.
 Эффективным механизмом социального контр-
оля, с помощью которого пациенты могут выразить 
свое неудовлетворение доступностью и качеством 
медицинской помощи, является официальная про-
цедура подачи жалоб. Подавляющее большинство 
пациентов (96,7%) никогда в своей жизни не предъ-
являли претензий к работе лечащего врача или ме-
дицинского учреждения. В восприятии большинства 
(42,5%) его работа на протяжении последнего года 
всегда оставалась неизменно стабильной. Одна-
ко каждый третий (30,0%) отмечает появление не-
которых изменений: причем чаще положительных 
(19,2%), чем отрицательных (10,8%). Не смогли дать 
оценку работе медицинского учреждения 27,5%.
 При оценке качества медицинских услуг, предо-
ставляемых учреждениями здравоохранения раз-
ного типа, обнаружена вполне определенная на-
правленность оценочных характеристик. Пациенты 

меньше всего довольны качеством работы ФАП 
(плохая – 23,3%), в значительно большей степени – 
ЦРБ (плохая – 2,7%) и полностью довольны рабо-
той межрайонных медицинских центров и област-
ной больницы (плохая – 0,0%). В целом качество 
получаемой медицинской помощи большинством 
(56,7%) пациентов оценено на удовлетворительно. 
Вместе с тем достаточно большое их число (38,3%) 
дали качеству хорошую оценку и только очень нем-
ногие (5,0%) – плохую.
 Однако чувство социальной защищенности, бла-
годаря возможности получения бесплатной меди-
цинской помощи в системе ОМС, испытывают лишь 
30,8% пациентов пожилого возраста. Каждый чет-
вертый (24,2%) в случае возникновения болезни 
не ощущает себя социально защищенным, а 45,0% 
сомневаются в наличии такой защиты.
 Таким образом, результаты проведенного нами 
анализа социальных факторов, позитивно и нега-
тивно влияющих на доступность медицинской помо-
щи сельскому населению пожилого возраста, позво-
ляют сделать следующие выводы.
 1. Доступ к первичному медицинскому обслужива-
нию пожилых жителей села затрудняется наличием 
ограниченных индивидуальных и общественных ре-
сурсов здравоохранения.
 2. К индивидуальным барьерам доступа к меди-
цинской помощи пожилого населения, кроме физи-
ческих ограничений, относится удаленность места 
жительства и низкий экономический статус. Каж-
дый второй (48,4%) пациент затрачивает на доро-
гу до поликлиники 30-60 мин (20,9%) и даже более 
1 часа (27,5%). Однако в гораздо большей степени 
доступность медицинской помощи затрудняется фи-
нансовыми препятствиями, включая бедность (до-
ходы 40,9% являются недостаточными для покупки 
одежды (36,7%) и даже продуктов питания (4,2%)) 
и недоступные цены на медицинские услуги и ле-
карственные средства (от медицинской помощи от-
казывались 45,0% пациентов). 
 3. Институциональные барьеры доступа к меди-
цинской помощи обусловлены ограниченностью 
общественных ресурсов здравоохранения: нехват-
кой подготовленного персонала, перегруженностью 
лечебных учреждений, дефицитом лекарств. Ситу-
ация усугубляется наличием дефектов в организа-
ции дела: 44,2% ожидают врачебный прием в тече-
ние 30-60 минут (32,5%) и более 1 часа (11,7%); для 
43,3% его продолжительность является недостаточ-
ной; 24,7% не устраивает график работы врачей; 
14,2% испытывают сложности в получении меди-
цинской помощи за пределами постоянного места 
жительства, а 3,3% вообще не могут попасть на при-
ем к нужному специалисту. С трудностями при вы-
писке рецепта на льготные лекарственные средства 
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сталкиваются 86,2%, а при их получении в аптеке – 
79,3% инвалидов.
 4. Социальное взаимодействие пожилых паци-
ентов с врачами далеко от оптимального. Психо-
логические трудности в общении между ними об-
условлены отсутствием целенаправленного или 
первоочередного внимания к профилактике хро-
нических заболеваний, недостаточной эмпатийно-
стью врачей и слабой комплаентностью пациентов. 
При проведении осмотра врач не всегда учитывает 
состояние здоровья и возраст (32,5%) пациента, 
не всегда внимательно выслушивает его жалобы 
(38,3%) и не всегда назначает необходимые диагно-
стические и лечебные процедуры (55,0%). Врачеб-
ные объяснения являются не вполне понятными для 
43,4% пациентов, а 36,7% выполняют медицинские 
назначения частично (32,5%) или не выполняют 
их вообще (4,2%). 
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МИНТРУД РАЗРАБОТАЛ СТАНДАРТЫ  
ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ФАРМАЦЕВТА

Министерство труда, опираясь на зарубежный опыт, в том 
числе на рекомендации ВОЗ, разработало проект закона, 
описывающий профессиональную деятельность фармацев-
тов. Проект профессионального стандарта включает в себя 
критерии, которыми должны руководствоваться сотрудники 
аптек. По словам разработчиков, стандарт послужит основой 
для аккредитации фармацевтов.
«Принятие профессионального стандарта «Фармацевт» даст 
основу для разработки комплекта оценочных средств для 
проведения обязательной процедуры аккредитации фарма-
цевтического работников к осуществлению фармацевтиче-
ской деятельности, которая, в соответствии с требованиями 
Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации», стар-
тует в 2018 г. для выпускников средних образовательных 
организаций по специальности «фармация»», – говорится 
в пояснительной записке к документу.
В проекте прописаны трудовые функции, действия, знания, 
которыми должен обладать фармацевт, а также его обязан-
ности, в которые входят оптовая или розничная торговля ле-
карствами, перевозка, отпуск, оформление документации по 
учету реализации, обеспечение надлежащих условий хране-
ния и изготовление лекарств.
Потребность в фармацевтах растет как в аптеках, так и на 
производствах. Ежегодно первичную лицензию на фарма-
цевтическую деятельность получают около 600 организаций, 
кадровый состав которых должен составлять около 3 тысяч 
специалистов только для вновь открываемых объектов и не 
менее тысячи специалистов для замещения выбывающих.
В рамках федеральной целевой программы «Фарма-2020», 
согласно которой доля лекарств отечественного производст-
ва в 2017 г. должна составить около 90%, многие зарубежные 
фармацевтические концерны локализуют полный производ-
ственный цикл в России. Потребность в фармацевтических 
работниках на промышленных предприятиях в ближайшие 
годы будет составлять не менее 500 человек в год.
В обсуждении проекта профессионального стандарта приня-
ли участие более 6 тысяч практических работников фарма-
цевтической деятельности.

Источник: Федеральный портал  
проектов нормативных правовых актов
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 Актуальность проблемы
 С развитием нового раздела медицины – ри-
скологии, исследователи большое значение при-
дают изучению факторов риска развития острого 
обструктивного бронхита (ООБ) у детей. Установ-
лено, что у детей с отягощенным анамнезом по 
аллергии, с сопутствующей патологией ЛОР-орга-
нов, у часто болеющих детей обструктивный брон-
хит развивается чаще – в 30-40% случаев [1, 2].
 На возникновение бронхиальной обструкции 
оказывают влияние различные факторы и, прежде 
всего, респираторная вирусная инфекция [3, 4]. 
Указывают и на такие факторы риска как отяго-
щенный преморбидный фон: перинатальную пато-
логию, гипотрофии, отягощенный аллергический 
анамнез, раннее искусственное вскармливание, 
перенесенные респираторные заболевания в воз-
расте 6-12 месяцев [3, 4].
 Имеется предрасположенность к развитию ООБ 
у детей с аллергическими реакциями со стороны 
слизистой оболочки респираторного тракта. От-
мечают, что метаболиты вирусного и бактериаль-
ного воспаления выступают в роли аллергенов 
и индуцируют повышенную выработку медиато-
ров воспаления [5, 6]. Особое значение придают 

наследственной предрасположенности. Выска-
зывается мнение, что все дети болеют вирусны-
ми инфекциями, однако, обструктивный синдром 
развивается только у пациентов с отягощенной 
наследственностью по бронхиальной астме [7]. 
Сопутствующая аллергическая патология при 
бронхиальной обструкции связана с действи-
ем, прежде всего, пищевых и ингаляционных 
аллергенов [8, 9]. У детей 1-го года жизни пре-
обладают лекарственная и пищевая аллергия. 
Отмечают, что даже первый эпизод ООБ в своей 
основе чаще имеет аллергическую природу [10].
 В литературе представлены противоречивые 
данные относительно влияния отягощающих риск-
факторов течения беременности и родов у мате-
ри и факторов окружающей среды на развитие 
бронхиальной обструкции у ребенка. Одни авторы 
полагают, что наиболее значимыми отягощающи-
ми факторами является патология в родах – кро-
вотечения, слабость родовой деятельности, ма-
точно-плацентарная недостаточность [11]. Другие 
отмечают неблагоприятные риск-факторы тече-
ния беременности и отягощенный преморбидный 
фон ребенка. Влияние всех вышеперечисленных 
факторов объясняется их неблагоприятным воз-
действием на респираторные органы плода, фор-
мированием несовершенного иммунного ответа и, 
следовательно, повышением риска развития брон-
хиальной обструкции [12]. 
 Малоизученными остаются факторы риска об-
структивного бронхита в зависимости от этиологии. 
Не выявлены прогностически неблагоприятные
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факторы в развитии ООБ, его тяжелого и дли-
тельного течения, формирования в исходе брон-
хиальной астмы. Исследованы большое коли-
чество факторов риска развития заболевания. 
Однако фракционные исследования этих факторов 
не столь существенны. Необходимо комплексное 
исследование всех экологических факторов риска 
(медико-биологических, социальных, антропоген-
ных и техногенных) с вычислением ранговой зна-
чимости каждого из них для усовершенствования 
и расширения направленных профилактических 
мероприятий. 

 Цель исследования: Определить ранговую 
значимость медико-биологических и социальных 
факторов риска развития ООБ у детей раннего воз-
раста на современном этапе для усовершенство-
вания профилактических мероприятий и снижения 
заболеваемости.
 
 Материалы и методы исследования: Исследо-
вание проводили в отделении общей неотложной 
соматики на базе кафедры педиатрии медицинско-
го факультета Кыргызско-Российского Славянского 
Университета имени Б.Н. Ельцина – Городской дет-
ской клинической больницы скорой медицинской 
помощи №3 (ГДКБСМП) г. Бишкек с 2013 по 2016 гг. 
Протокол исследования (№8 от 26 февраля 2014 г.) 
одобрен Комитетом по биоэтике при Министерстве 
здравоохранения Кыргызской Республики.
 От всех родителей пациентов было получено ин-
формированное согласие на проведение исследо-
вания.
 Для определения факторов риска развития ООБ 
у детей раннего возраста нами была разработана 
анкета, которая включала вопросы, касающиеся 
медико-биологических и социальных факторов ри-
ска развития заболевания у 138 детей основной 
группы (1-ая группа). Контрольную группу состави-
ли 40 здоровых детей раннего возраста (2-ая груп-
па). Изучались следующие медико-биологические 
риск-факторы: пол ребенка, возраст матерей, ко-
личество беременностей и родов, заболеваемость 
матерей, акушерский анамнез, особенности тече-
ния беременности, состояние здоровья детей, их 
вакцинация, характер вскармливания на первом 
году жизни. Из социальных факторов риска из-
учались: социальный статус семей, материально-
бытовые условия, профессиональные вредности, 
уровень образования матерей, употребление ими 
табака и алкоголя. 
 Критериями включения для основной группы 
детей с ООБ являлись: возраст от 2 мес. до 3-х 
лет включительно; острый обструктивный брон-
хит (давность развития от 3 до 5 дней); диагноз 

«острый обструктивный бронхит» при отсутствии 
аллергических заболеваний в семейном анамнезе, 
1-2 эпизода бронхообструкции на момент обследо-
вания; диагноз «острый обструктивный бронхит» 
с наличием аллергических заболеваний в семей-
ном анамнезе и первым эпизодом бронхообструк-
ции. Исследование проводилось в первые сутки 
поступления детей в стационар (на 2-3-й день 
от начала заболевания).
 Критерии исключения: больные с пневмонией; 
туберкулезом; бронхолегочной дисплазией; на-
следственной или врожденной патологией бронхо-
легочной системы; инородные тела в дыхательных 
путях.
 Отбор в контрольную группу проводился в соот-
ветствии со следующими критериями: отсутствие 
у ребенка признаков острых заболеваний в тече-
ние 2-х месяцев к моменту обследования; наличие 
острой респираторной инфекции не чаще 1-3 раз 
в год, обструктивный бронхит не развивался.
 Для всех практически здоровых детей получали 
информированное согласие родителей на прове-
дение обследования.
 С помощью методов доказательной медицины 
(Кельмансон А.И., 2004) была вычислена ранговая 
значимость каждого из достоверных факторов ри-
ска по следующим показателям: тест на чувстви-
тельность (Se), тест на специфичность (SР) и тест 
на прогностически положительный результат (PV+). 
Их высокие показатели (90-95%) расценивались 
как достоверно чувствительные и специфичные. 
Считался положительным тест диагностической 
эффективности (J) более 0,5. Как положительный 
эффект воздействия риск-фактора считался пока-
затель отношения шансов риска (OR) выше 1,0.
 
 Результаты исследования и их обсуждение. 
При изучении медико-биологических факторов ри-
ска установлено, что дети раннего возраста с ООБ 
достоверно чаще чем в контрольной группе рожда-
лись от матерей старшей возрастной группы, по-
вторнобеременных, повторнородящих, и преобла-
дал мужской пол ребенка. В ранговой значимости 
медико-биологических факторов риска развития 
ООБ у детей раннего возраста 1-ое место занимает 
оперативное родоразрешение вследствие угрозы 
жизни плоду. Этот фактор риска обладает высоки-
ми показателями специфичности (SP=98%), поло-
жительности результата (PV+ = 89%), диагности-
ческой значимости (J=0,57) и отношением шансов 
риска (OR=10,03). Затем следуют старший возраст 
матерей (OR=5,05; J=0,54; PV+ = 82%; SP=97%), 
повторная беременность (OR=2,45; J=0,6), повтор-
ные роды (OR=1,71; J=0,57) и мужской пол ребенка 
OR=1,08 (табл. 1). 
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ТАБЛИЦА 1. Ранговая значимость медико-биологических 
риск-факторов развития ООБ у детей раннего возраста

Риск - фактор Se SP PV+ PV- J OR

Пол:
- мальчики 59% 42% 51% 51% 0,51 1,08

Возраст матери:
- старше 35 лет 12% 97% 82% 52% 0,54 5,05

Беременность:
- повторная 75% 45% 58% 64% 0,6 2,45

Роды:
- повторные
- оперативные

65%
17%

48%
98%

56%
89%

58%
0,54%

0,57
0,57

1,71
10,03

 При анализе состояния здоровья матерей детей 
с ООБ отмечались генитальные воспалительные 
заболевания (OR=9,75; J=0,71; SP=90%). Далее 
пиелонефрит, анемия, аллергия и ИППП матери. 
При изучении акушерского анамнеза и течения 
беременности выявлены маловодие (OR=2,09), 
гипоксия плода (OR=2,04) и многоводие OR=1,46 
(табл. 2).

ТАБЛИЦА 2. Ранговая значимость здоровья матерей, 
акушерского анамнеза и течения беременности  
в риске развития ООБ у детей раннего возраста

Риск - фактор Se SP PV+ PV- J OR

Заболевания 
матери:
- анемия
- аллергия
- ИППП матери

64%
41%
17%

62%
80%
85%

62%
67%
53%

63%
57%
50%

0,63
0,60
0,51

2,90
2,71
1,16

Урогенитальные
- генитальные
- пиелонефрит

80%
52%
21%

47%
90%
92%

60%
83%
72%

70%
65%
55%

0,63
0,71
0,56

3,54
9,75
3,05

Патология около-
плодных вод:
- маловодие
- многоводие
- гипоксия плода 

14,5%
11,0%

4%

92,5%
83%
98%

65%
61%
66%

51%
48%
50%

0,53
0,47
0,51

2,09
1,46
2,04

 Анализ состояние здоровья показал, что у детей 
основной группы риск-фактором являются: сме-
шанное вскармливание (OR=4,47; J=0,6; SP=92%), 

медотвод по прививкам, искусственное вскармли-
вание и раннее введение прикорма (табл. 3).

ТАБЛИЦА 3. Ранговая значимость состояние здоровья 
детей в риске развития ООБ у детей раннего возраста

Риск - фактор Se SP PV+ PV- J OR

Больные дети:
- медотвод  
по прививкам 43% 70% 58% 55% 0,56 1,76

Вскармливание:
- искусственное
- смешанное
- раннее введение 
прикорма

4%
28%

25%

97%
92%

80%

57%
77%

55%

50%
56%

51%

0,50
0,6

0,52

1,34
4,47

1,33

 При проведении ранжирования социальных риск-
факторов установлено, что высокими доказатель-
ными характеристиками реализации ООБ у детей, 
в первую очередь, обладает такой риск-фактор, 
как неудовлетворительные материально-бытовые 
условия (SP=98%, PV+ = 92%, J=0,61 и OR=15,4). 
Далее по значимости риска следуют: употребление 
алкоголя, пассивное курение матерей и более низ-
кий уровень образования матерей (табл. 4).

ТАБЛИЦА 4. Ранговая значимость  
социальных факторов риска развития ООБ у детей

Риск - фактор Se SP PV+ PV- J OR

Образование 
матери:
- высшее
- среднее

49%
51%

38%
62%

44%
57%

43%
56%

0,43
0,57

0,58
1,69

Материально -  
бытовые  
условия:
- неудовлетво-
рительные
- удовлетвори-
тельные

24%

76%

98%

2%

92%

44%

56%

8%

0,61

0,39

15,4

0,06

Курение матери:
- пассивное 58% 67% 63% 61% 0,62 2,80

Алкоголь 
матери:
- употребляет
- не употребляет

33%
67%

90%
10%

77%
43%

57%
23%

0,61
0,39

4,43
0,22
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Резюмируя вышеизложенное, следует заклю-
чить, что имеется отрицательный экологиче-
ский комплекс, способствующий развитию ООБ 
у детей. Наиболее значимым медико-биологи-
ческим фактором риска является перинаталь-
ная патология, обусловленная заболеваниями 
матери, возрастом, патологическим течением 
беременности и родов. У детей доказательными 
риск-факторами являются отсутствие грудного 
вскармливания и заболевания, по которым дети 
имеют медотвод по прививкам. Социальным 
риск-фактором является низкий социальный 
статус семей по образованию, материально-бы-
товым условиям. При ранжировании наиболее 
высокие доказательные характеристики имеют: 
плохие материально-бытовые условия семьи, 
оперативное родоразрешение вследствие уг-
розы жизни плоду (внутриутробная гипоксия), 

воспалительные урогенитальные заболевания 
матери.

Выводы:
 1.В ранговой значимости медико-биологических 
риск-факторов доказательными характеристиками 
со стороны матери являются: оперативное родо-
разрешение (OR=10,03), воспалительные урогени-
тальные заболевания (OR=9,75), старший возраст 
матерей (OR=5,05). Со стороны ребенка значимы: 
смешанное вскармливание (OR=4,47), медотвод 
по прививкам (OR=1,76), раннее введение прикор-
ма (OR=1,33) и мужской пол ребенка (OR=1,08). 
 2. При ранжировании социальных факторов ри-
ска высокодоказательны: неудовлетворительные 
материально-бытовые условия семьи (OR=15,4), 
употребление алкоголя (OR=4,43) и пассивное ку-
рение матерей (OR=2,8).
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