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ХАБРИЕВ 
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д-р мед. наук, д-р фарм. наук, проф., научный руководитель ФГБНУ «Национальный НИИ 

общественного здоровья имени Н.А. Семашко», академик РАН

ХАЛЬФИН 
Руслан Альбертович

д-р мед. наук, проф., директор Высшей школы управления здравоохранением 

Института лидерства и управления здравоохранением ФГАОУ ВО «Первый Московский 

государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова» Минздрава России, 

заслуженный врач РФ

ВУЙНОВИЧ Мелита 
(Республика Сербия)

специальный представитель Всемирной организации здравоохранения в России

КАУПБАЕВА 
Ботагоз Тулеугалиевна 
(Республика Казахстан)

руководитель Центра аккредитации Республиканского государственного предприятия 

на праве хозяйственного ведения «Национальный научный центр развития 

здравоохранения имени Салидат Каирбековой» Минздрава Республики Казахстан, 

председатель Общественного объединения экспертов и консультантов по внешней 

комплексной оценке в сфере здравоохранения

РАКИЧ Северин 
(Республика Сербская, 

Босния и Герцеговина)

д-р мед. наук, проф., Министерство здравоохранения и социального обеспечения Сербской 

Республики, координатор Центра развития системы здравоохранения и международного 

сотрудничества 

САТЫБАЛДИЕВА 
Жаннат Абеновна 
(Республика Казахстан)

д-р мед. наук, проф., руководитель Департамента фармаконадзора и мониторинга 

безопасности, эффективности и качества медицинских изделий, член Национальной 

консультативной комиссии по иммунизации населения Минздрава Республики Казахстан, 

эксперт I категории Республиканского государственного предприятия на праве 

хозяйственного ведения «Национальный центр экспертизы лекарственных средств 

и медицинских изделий»

ТУЛЕГЕНОВА 
Ардак Уринбасаровна 
(Республика Казахстан)

д-р фарм. наук, проф., почетный член Национальной академии наук Республики Казахстан, 

председатель Фармакопейного комитета Евразийского экономического союза (ЕАЭС)

САКАНЯН 
Елена Ивановна

д-р фарм. наук, проф., зам. председателя Совета по Государственной фармакопее 

Минздрава России; председатель Фармакопейного комитета ЕЭС; главный аналитик Центра 

фармакопеи и международного сотрудничества ФГБУ «НЦ ЭСМП» Минздрава России

ТИТОВА 
Анна Васильевна

д-р фарм. наук, проф. РНИМУ им. Н.И. Пирогова, начальник отдела организации контроля 

качества лекарственных средств ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора
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К 
началу Великой Отечественной войны 

Главная военно-морская база Черно-

морского флота (ЧМФ) в Севастополе 

располагала развитой системой берего-

вых батарей. Она в числе первых 22 июня 

1941 года в 3 часа 15 минут подверглась 

налету фашистской авиации. В период обо-

роны 1941–1942 гг. отрезанный от Большой 

земли, окруженный врагами с суши и бло-

кированный с моря Севастополь героически 

сражался более 250 дней, оттянув на себя 

в самое трудное для Родины время более 

чем 200-тысячную армию врага [2]. На тер-

ритории Севастополя было развернуто мно-

жество мощных фортификационных соору-

жений береговой обороны Главной базы 

ЧМФ. Каждая из них имеет свою неповто-

римую историю, выдающихся личностей, 

героически боровшихся за свою Родину. 

Башенная береговая батарея № 35 – одно 

из наиболее мощных фортификационных 

сооружений береговой обороны Главной 

военно-морской базы Черноморского Фло-

та. Она сыграла важную роль в героиче-

ской обороне Севастополя. В составе 1-го 

отдельного артиллерийского дивизио-

на Главной базы ЧМФ вместе с башенной 

батареей № 30 она являлась своеобраз-

ным «костяком» системы артиллерийской 

обороны крепости и нанесла противнику 

серьезный урон в живой силе и технике. 

Результат боевой деятельности батареи 

№ 35 был отражен в политдонесении Поли-

туправления ЧМФ от 22 июля 1942 года 

об итогах июньских боев и эвакуации 

Севастополя: «В наиболее напряженный 

период, когда противник большими груп-

пами танков прорывался из района хутора 

Кальфа и Николаевки, большинство средств 

береговой обороны было разбито, основ-

ной удар по прорвавшейся группе нанесла 

батарея № 35, которая начиная с 30 июня 

1942 года являлась последним наиболее 

устойчивым узлом сопротивления на под-

ступах к Херсонесскому полуострову. Лич-

ный состав подошедших частей, под при-

крытием огня батареи последние три дня 

отбивал многочисленные атаки противни-

ка, обеспечивая эвакуацию морем и возду-

хом» [4]. Через операционный стол лаза-

рета береговой батареи № 35 прошло более 

90 тысяч раненых солдат и командиров, 

из них около 40 тысяч было успешно воз-

вращено в строй.

Сеть медицинских учреждений по ока-

занию помощи раненым в Севастополе была 

создана достаточно быстро – к концу лета 

1941 года в нее входили:

Организация медицинской помощи 
при обороне Севастополя 
в годы Великой Отечественной войны (1941–1942 гг.)

С первых же дней Великой Отечественной войны перед медицинской службой Красной Армии встали 
беспрецедентные по сложности и ответственности задачи. В обстановке ожесточенных оборонительных 
боев с наступающим противником от всех звеньев медицинской службы требовалась исключительная 
оперативность в работе по оказанию помощи раненым и эвакуации их из опасных районов, грамотная 
организация работы медицинских частей и учреждений. Именно от военных врачей и санитарных 
инструкторов зависели судьбы миллионов солдат: усилиями советских медицинских работников 
72,3% раненых и 90,6% больных воинов были возвращены в боевой строй. Таких результатов 
не знала в годы Второй мировой войны ни одна из воевавших стран [1].

Живущие извечно их храните 

В сердцах и душах матерей и вдов.

Храните в бронзе, мраморе, граните

Военврачей 40-х годов...

ГЕРОИ ВЕЛИКОЙ ПОБЕДЫ. ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ В ГОДЫ ВЕЛИКОЙ ОТЕЧЕСТВЕННОЙ ВОЙНЫ
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  медсанслужба флота;

  городские медицинские учреждения; 

  медицинские учреждения Приморской Ар-

мии – медсанбаты (МСБ) и полевые подвиж-

ные госпитали (ППГ) (с ноября 1941 г.) [3].

К началу обороны Севастополя 30 октя-

бря 1941 года медсанслужба флота в глав-

ной базе располагала почти тремя тыся-

чами коек для раненых, без учета того, 

что имелось непосредственно в воинских 

частях гарнизона. Также городской отдел 

здравоохранения выделил в городских 

больницах 510 коек для раненых [2]. 

Для оказания квалифицированной 

хирургической помощи в город прибы-

ли два крупных хирурга – профессор 

Астраханского мединститута, военврач 

I ранга Е.В. Смирнов и доцент Москов-

ского травматологического института 

им. Склифософского, военврач I ран-

га Б.А. Петров, который в дальнейшем 

был назначен главным хирургом ЧМФ. 

В начале войны работа по развертыва-

нию в городе лечебных учреждений была 

проделана врачами медсанотдела флота 

и особенно работниками сформированно-

го медсанотделения Главной базы ЧМФ: 

военврачами II ранга Н.К. Чоботовым, 

Е.М. Орловым, С.Т. Даниловым, военврачом 

III ранга С.И. Китаевым и военфельдше-

рами С.З. Харковским и А.П. Кибальнико-

вой. Гарнизонным врачом был начальник 

санслужбы Береговой обороны военврач 

I ранга М.Е. Озадский, а затем военврач 

II ранга С.М. Марменштейн.

Одновременно велась подготовка к орга-

низации медицинской помощи раненым 

на передовых рубежах, выноса раненых 

с поля боя и их доставки на батальонные 

и далее на полковые медпункты, где им ока-

зывалась помощь; в зависимости от ранения 

часть раненых оставлялась в медсанбате, 

другие эвакуировались в госпиталь.

Важно отметить, что большое значение 

при массовом поступлении раненых име-

ли предложенные выдающимся хирургом 

Н.И. Пироговым «сортировка» и «конвейер-

ный метод», когда работа шла одновременно 

на нескольких операционных столах. Основ-

ные этапы сложной операции в брюшной 

или грудной полости выполнялись самыми 

квалифицированными хирургами, а завер-

шали операцию помощники. Такое разде-

ление труда позволяло приложить почти 

к каждому тяжелому ранению мастерство 

наиболее опытных хирургов и существенно 

ускоряло оказание помощи [3].

Несмотря на большие трудности, мед-

санслужба Приморской армии с честью 

справилась со своими задачами. Вместе 

с армейскими медиками самоотверженно 

работали медицинские работники флот-

ских соединений, частей и подразделений, 

где имелись хорошие санслужбы и прово-

дились несложные операции. Примером 

может служить медпункт 30-й береговой 

батареи, где хирург С.М. Марменштейн 

и операционная сестра А.С. Айрапетова 

во время декабрьских боев провели более 

двухсот сложных операций бойцам флота 

и армии. В ноябре 1941 года начальником 

санслужбы флота были направлены в Сева-

стополь несколько хирургов для помощи 

их армейским коллегам [5].

В конце октября 1941 года в город стали 

прибывать раненые из Крыма с Ишуньских 

позиций. Медицинские службы Примор-

ской Армии начали подходить в Севасто-

поль с 5 ноября 1941 года, общее руковод-

ство которыми осуществлял начальник 

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПРИ ОБОРОНЕ СЕВАСТОПОЛЯ В ГОДЫ ВЕЛИКОЙ ОТЕЧЕСТВЕННОЙ ВОЙНЫ (1941–1942 ГГ.)

В Инкерманских штольнях были размещены 41-й госпиталь ЧМФ 
и медсанбаты № 47 и № 427 Приморской Армии
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санитарной службы армии Д.Г. Соколов-

ский, имевший большой опыт, полученный 

в боях под Одессой. В медико-санитарном 

отделе армии работали крупные медицин-

ские специалисты, первым помощником 

Д.Г. Соколовского был главный хирург 

армии профессор В.С. Кофман [3]. 

В конце декабря 1941 года – начале января 

1942 года было принято решение организо-

вать медико-санитарное отделение Севасто-

польского оборонительного района во гла-

ве с военврачом I ранга М.Е. Зеликовым. 

В Севастополь были переброшены два мор-

ских госпиталя и группа хирургов во главе 

с бригвоенврачом М.Н. Кравченко. В марте 

1942 года прибыл новый начальник медико- 

санитарного отдела флота – бригвоенврач 

А.М. Зотов, и в Севастополе вновь была 

произведена реорганизация медицинской 

службы. Медико-санитарное отделение 

Севастопольского оборонительного района 

расформировали и создали оперативную 

группу медико-санитарного отдела флота 

во главе с бригвоенврачом А.И. Власовым, 

который прибыл в Севастополь на правах 

заместителя начальника санотдела флота. 

30 мая воссоздали медико-санитарное отде-

ление Севастопольского оборонительного 

района во главе с М.Е. Зеликовым [6]. 

В период с января по май 1942 года 

медицинские руководители армии и флота – 

военные врачи Зеликов, Соколовский, Вла-

сов – продолжали совершенствовать систе-

му медицинского обеспечения, готовить 

из терапевтов и врачей других специально-

стей хирургов, способных делать некоторые 

операции. Учитывая опыт работы во время 

первых двух наступлений противника, ког-

да врачи не успевали делать обработку ран 

и это приходилось производить медсестрам 

под наблюдением врачей, организовали обу-

чение медицинских сестер самостоятельной 

обработке ран. Энтузиастом этого дела был 

главный хирург профессор В.С. Кофман [3].

Уже в начальный период обороны горо-

да перед руководителями медицинских 

служб Севастопольского оборонитель-

ного района стояла проблема надежного 

укрытия лечебных учреждений. Лучшим 

решением было «спрятать» медицинские 

убежища под землю – госпитали были раз-

вернуты в Инкерманских штольнях.

План переоборудования штолен был 

составлен проектным бюро ЧМФ. Строи-

тельство в штольнях шло круглосуточно. 

Уже в январе 1942 года в штольнях был 

размещен прифронтовой госпиталь на три 

тысячи коек, расширенный затем на раз-

мещение до пяти тысяч раненых и тысячи 

обслуживающего персонала. В штольнях 

размещались 41-й госпиталь ЧФ, мощные 

медсанбаты № 47 и 427 ПА [7].

Оборудованные в штольнях госпитали 

имели ряд операционных залов, где вра-

чи одновременно работали на нескольких 

столах. Операционные были профилиро-

ваны: для полостных операций, для обра-

ботки конечностей с гипсовальной ком-

натой, для челюстно-лицевых операций; 

были развернуты палаты, где размещались 

пострадавшие [8]. Здесь оперировали опыт-

нейшие хирурги Б.А. Петров, Е.В. Смирнов, 

В.С. Кофман, П.А. Карпов, Н.Г. Надтока, 

В.Ф. Пишел-Гаек и др.

К маю 1942 года во всех секторах оборо-

ны города имелись по возможности скрытые 

и защищенные батальонные и ротные меди-

цинские пункты, где раненым оказывалась 

первая помощь и откуда они эвакуировались 

в госпитали и медсанбаты, которые в усло-

виях обороны превращались в госпита-

ли и располагались вокруг города по всем 

четырем секторам. Это обеспечивало своев-

ременную эвакуацию раненых и оказание 

им квалифицированной помощи [5].

ГЕРОИ ВЕЛИКОЙ ПОБЕДЫ. ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ В ГОДЫ ВЕЛИКОЙ ОТЕЧЕСТВЕННОЙ ВОЙНЫ

Медики Севастополя в период обороны 1941–1942 гг. 
спасли жизнь десяткам тысяч воинов
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На поле боя розыск раненых, оказа-

ние первой медицинской помощи, вынос 

с поля боя раненых выпало на долю полко-

вых и батальонных военврачей, медицинских 

сестер, санинструкторов и санитаров. Так, 

санитарка 4-го батальона 7-й бригады мор-

ской пехоты Лида Нозенко только за один 

день боев (21 декабря 1941 года) вынесла 

с поля боя и оказала первую помощь 40 ране-

ным. Санинструктор этой же бригады Наташа 

Лаптева с поля вынесла боя более 30 раненых 

с оружием, а за четыре дня боев – 90 человек. 

За мужество и отвагу Лаптева была награжде-

на орденом Красной Звезды [2]. 

Следует отметить, что уже в августе 

1941 года нарком обороны издал приказ 

№ 281 «О порядке представления к пра-

вительственной награде военных санита-

ров и носильщиков за хорошую боевую 

работу» [9]. Работа санитаров и носильщи-

ков приравнивалась к боевому подвигу.

Медицинские работники Севастополя – 

полковые и батальонные военврачи, меди-

цинские сестры, санинструкторы и санита-

ры – в период обороны 1941–1942 гг. спасли 

жизнь десяткам тысяч бойцов и командиров, 

вернув их в строй, проявили при этом герои-

ческое мужество, самоотверженность и вер-

ность врачебному долгу. И сейчас, как тог-

да, 80 лет назад, военные медики остаются 

для нас настоящими героями, выбравшими 

своим призванием помощь людям – еже-

дневно они совершают подвиг, не жалея 

себя ради спасения жизней. Каждый из них 

достоин самых высоких похвал и слов при-

знания. «Низкий поклон вам за спасенные 

жизни»1. 
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Введение
С 2019 года в Российской Федерации 

началась реализация национальных про-

ектов в различных сферах общественной 

жизни. Для системы здравоохранения 

разработан и реализуется одноименный 

национальный проект, в состав которо-

го входят девять федеральных проектов, 

реализующихся в субъектах Российской 

Федерации. 

Цель и задачи национального проекта 

«Здравоохранение» синхронизированы 

с национальными целями развития нашей 

страны, утвержденными Указами Прези-

дента Российской Федерации от 07.05.2018  

№ 204 «О национальных целях и страте-

гических задачах развития Российской 

Федерации на период до 2024 года» 

и от 21.07.2020 № 474 «О национальных 

целях развития Российской Федерации 

на период до 2030 года».

Результаты реализации мероприятий национального 
проекта «Здравоохранение» в 2022 году: 
проблемные аспекты и перспективы
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Ключевым целевым показателем наци-

ональной цели «Сохранение населения, 

здоровья и благополучие людей» является 

«повышение ожидаемой продолжитель-

ности жизни до 78 лет». Для ее успешной 

реализации системе здравоохранения 

необходимо гибкое развитие как мате-

риально-технической базы медицинских 

организаций и сопровождающей ее инфра-

структуры, так и рациональное развитие 

кадрового потенциала отрасли. 

Результаты реализации 
федеральных проектов

Для развития материально-технической 

базы медицинских организаций продолжают 

реализовываться мероприятия сразу несколь-

ких федеральных проектов, входящих в состав 

национального проекта «Здравоохранение». 

В состав мероприятий федеральных про-

ектов «Борьба с онкологическими заболе-

ваниями», «Борьба с сердечно-сосудистыми 

заболеваниями», «Модернизация первично-

го звена здравоохранения» включено «пере-

оснащение/дооснащение медицинских 

организаций медицинским оборудованием».

За три года реализации проектов1  

(2019–2021 гг.) приобретено (по состоя-

нию на 01.04.2023):

  более 10,8 тыс. единиц медоборудова-

ния – для проведения диагностики и ле-

чения пациентов с онкозаболеваниями;

  более 15 тыс. единиц – для пациентов 

с болезнями системы кровообращения;

  более 41 тыс. единиц – для медицинских 

организаций, оказывающих первичную 

медико-санитарную помощь.

Реализация мероприятий в 2022 году 

позволила ввести в эксплуатацию:

  более 1,6 тыс. единиц медоборудования –  

в рамках федерального проекта «Борьба 

с онкологическими заболеваниями»;

  более 8,4 тыс. единиц – в рамках феде-

рального проекта «Борьба с сердечно-со-

судистыми заболеваниями»;

  более 38 тыс. единиц – в рамках федераль-

ного проекта «Модернизация первичного 

звена здравоохранения» (рис. 1). 

В 2023 году Федеральной службой 

по надзору в сфере здравоохранения орга-

низована работа по мониторингу организа-

ции закупочных процедур на медицинское 

оборудование в части подготовки аукцион-

ной документации с учетом разработанных 

Росздравнадзором совместно с главными 

внештатными специалистами Минздрава 

России типовых технических характеристик 

медицинского оборудования, составленных 

с учетом уровня медицинской организации.

Данное направление работы позволит 

повысить эффективность использования 

финансовых средств, не допускать закупку 

медицинского оборудования с наличием 

необоснованных дополнительных характе-

ристик медицинского оборудования, повли-

явших на удорожание его стоимости. 

В рамках реализации федерального про-

екта «Модернизация первичного звена здра-

воохранения» обеспечивается обновление 

материально-технической базы медицинских 

организаций в части проведения капитально-

го ремонта/строительства/реконструкции/

монтажа модульных конструкций и приобре-

тения объектов недвижимого имущества. 

В 2021–2022 гг. капитальный ремонт про-

веден на более чем 2,7 тыс. объектов, построе-

ны (реконструированы) более чем 630 объек-

тов, смонтированы более 1,4 тыс. модульных 

конструкций, приобретено 37 объектов недви-

жимого имущества (рис. 2). 

Реализация мероприятия продолжается 

в 2023 году, а с учетом актуальных ново-

введений нормативно-правового регулиро-

вания, реализация мероприятий 2024 года 

может быть начата уже в этом году (с учетом 

опережающего финансирования расходов, 

в том числе в рамках реализации федераль-

ных проектов). 

Актуальные проблемы реализации 
мероприятий федеральных проектов

В ходе мониторинга и контроля сформиро-

ваны ключевые причины, повлиявшие на срыв 

реализации федеральных проектов: наруше-

ние плановых сроков реализации мероприя-

тий и недостижение целевых показателей. 

РЕЗУЛЬТАТЫ РЕАЛИЗАЦИИ МЕРОПРИЯТИЙ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРОЕКТА «ЗДРАВООХРАНЕНИЕ» В 2022 ГОДУ :  ПРОБЛЕМНЫЕ АСПЕКТЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ

1 Федеральный проект «Модернизация первичного звена здравоохранения» вошел в состав национального проекта 
«Здравоохранение» в 2021 году.
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При реализации мероприятий по капи-

тальному ремонту, строительству/рекон-

струкции объектов, приобретению и монта-

жу модульных конструкций, приобретению 

объектов недвижимого имущества отмече-

ны следующие основные причины, повли-

явшие на несвоевременность ввода в экс-

плуатацию объектов: 

  нерациональное территориальное пла-

нирование, в том числе без учета потреб-

ности населения в оказании медицинской 

помощи;

  внесение изменений в региональную 

программу в части замены мероприятий;

  отсутствие участников аукциона при про-

ведении конкурсных процедур;

  нарушение плановых сроков исполнения 

контракта со стороны подрядчиков, не-

выполнение подрядчиком всех условий 

контракта; 

  несвоевременная подготовка проектно- 

сметной документации;

  удаленность объекта строительства 

от инфраструктуры; 

  нарушение требований градостроитель-

ного кодекса Российской Федерации, по-

влекших задержку выдачи заключения 

о соответствии построенного, рекон-

струированного объекта капитального 

строительства требованиям проектной 

документации.

Причинами несвоевременного завер-

шения мероприятий по строительству 

и возведению модульных конструкций 

объектов здравоохранения, повлиявшими 

на несвоевременность получения лицен-

зии на осуществление медицинской дея-

тельности (при наличии ввода в эксплуа-

тацию объекта), являются:

  несвоевременная передача объектов в соб-

ственность медицинской организации;

  несоответствие объектов санитарно-эпи-

демиологическим требованиям, длитель-

ная процедура устранения замечаний, 

в том числе выявленных Роспотребнад-

зором, приведших к длительному полу-

чению санитарно-эпидемиологического 

заключения Роспотребнадзора;

КОНТРОЛЬ ЗА РЕАЛИЗАЦИЕЙ НАЦИОНАЛЬНЫХ ПРОЕКТОВ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 1.  Оборудование, приобретенное в рамках мероприятия федеральных проектов 
национального проекта «Здравоохранение» по переоснащению/дооснащению 
медицинских организаций медицинским оборудованием
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  отсутствие источника финансирования 

на проведение благоустройства тер-

ритории и (или) приобретение меди-

цинского оборудования для оснащения 

объекта в соответствии со стандартами 

оснащения, утвержденными приказами 

Мин здрава России.

При реализации мероприятий по пере-

оснащению/дооснащению медицинских 

организаций медицинским оборудовани-

ем в рамках федеральных проектов среди 

основных проблем можно выделить:

  при объявлении аукциона и заключении 

контракта: некорректное внесение дан-

ных в Единую информационную систему 

в сфере закупок (ЕИС) при описании объ-

екта закупки, в том числе некорректное 

формирование начальной максимальной 

цены контракта / недостатки в описании 

объекта закупки;

  при поставке и вводе в эксплуатацию меди-

цинского оборудования: несвоевременная 

поставка оборудования, в том числе в свя-

зи со сложностями логистики; нарушение 

планового срока ввода в эксплуатацию 

медицинского оборудования по причине 

неготовности помещения под установку 

медицинского оборудования;

  в период функционирования медицин-

ского оборудования: простой и низкая 

нагрузка на медицинское оборудование; 

отсутствие технического обслуживания 

медицинского оборудования.

Деятельность Росздравнадзора 
по предотвращению возникновения 
риска и/или срыва реализации 
мероприятий федеральных проектов 

С учетом ограничений, установлен-

ных постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 10.03.2022 № 336  

«Об особенностях организации и осу-

ществления государственного контроля 

(надзора), муниципального контроля», 

Росздравнадзором плановые и внеплано-

вые контрольные (надзорные) меропри-

ятия проводятся в строгом соответствии 

с требованиями Федерального закона 

от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государствен-

ном контроле (надзоре) и муниципальном 

контроле в Российской Федерации».

РЕЗУЛЬТАТЫ РЕАЛИЗАЦИИ МЕРОПРИЯТИЙ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРОЕКТА «ЗДРАВООХРАНЕНИЕ» В 2022 ГОДУ :  ПРОБЛЕМНЫЕ АСПЕКТЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ

Рисунок 2.  Реализация мероприятий федерального 
проекта «Модернизация первичного звена 
здравоохранения» по обновлению материально-
технической базы медицинских организаций в части 
проведения капитального ремонта/строительства/
реконструкции/монтажа модульных конструкций 
и приобретения объектов недвижимого имущества
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Специфика ограничений, с одной сто-

роны, уменьшила действия контроль-

но-надзорных мероприятий (проведение 

проверок), с другой стороны – стимули-

ровала развитие интегрированных форм 

мониторингов, позволяющих оценивать 

реализацию мероприятий в постоянном 

режиме, используя информацию, содержа-

щуюся в информационных системах ГИИС 

«Электронный бюджет», «ЕИС. Закупки», 

«ВИМИС» и др. 

Эффективным инструментом, позволя-

ющим на начальных этапах идентифициро-

вать риски и определить возможные пути их 

минимизации, является проведение рабо-

чих совещаний Росздравнадзора с заинте-

ресованными федеральными и региональ-

ными органами исполнительной власти, 

в том числе с органами государственной 

власти субъектов Российской Федерации 

в сфере охраны здоровья, территориальны-

ми фондами обязательного медицинского 

страхования, а также общественными орга-

низациями. В течение 2022 года проведено 

более 800 тематических совещаний. Про-

водятся еженедельные консультирования 

заместителей высших должностных лиц 

субъектов, курирующих сферу здравоохра-

нения, по принятию мер по предотвраще-

нию рисков срыва мероприятий федераль-

ных проектов. Проведено более 100 таких 

консультаций в части завершения кон-

трактации, ввода в эксплуатацию, получе-

ния лицензий на осуществление медицин-

ской деятельности объектов капитального 

ремонта, строительства, возведения и мон-

тажа модульных конструкций, приобрете-

ния объектов недвижимого имущества.

На основании разработанной риск-мо-

дели регионов проведены окружные 

совещания с участием представителей 

аппаратов полномочных представителей 

Президента Российской Федерации в феде-

ральных округах, главных федеральных 

инспекторов с проведением заслушива-

ний заместителей высших должностных 

лиц субъектов Российской Федерации, где 

отмечен максимальный риск неисполне-

ния мероприятий. 

О срыве плановых сроков реализа-

ции мероприятий федеральных проектов 

и недостижении контрольных точек проек-

тов Росздравнадзором информируются:

  полномочные представители Президен-

та по федеральным округам (направлено 

более 20 писем);

  высшие должностные лица субъектов 

Российской Федерации (направлено бо-

лее 100 писем);

  прокуратуры субъектов Российской Фе-

дерации (направлено более 30 писем);

  федеральные органы исполнительной вла-

сти, в том числе участвующие в реализа-

ции мероприятий федеральных проектов. 

Заключение
Таким образом, интегрированная модель 

мониторинга реализации мероприятий 

национального проекта «Здравоохране-

ние» позволяет выявлять риски реализа-

ции на начальных этапах и превентивными 

мерами минимизировать их последствия. 

Несмотря на существующие вызовы 

для системы здравоохранения, в том чис-

ле сохраняющееся санкционное давление, 

успешная реализация мероприятий феде-

ральных проектов обеспечила:

  повышение доступности первичной ме-

дико-санитарной помощи благодаря 

открытию новых и реконструкции су-

ществующих объектов первичного зве-

на здравоохранения, развитию работы 

передвижных медицинских комплексов 

в сельских территориях, в том числе в от-

даленных и труднодоступных населен-

ных пунктах;

  повышение качества медицинской по-

мощи вследствие открытия структурных 

подразделений медицинских организа-

ций, поставке современного медицинско-

го оборудования для диагностики и лече-

ния заболеваний. 

Решение возникающих проблем при реа-

лизации мероприятий федеральных про-

ектов национального проекта «Здраво-

охранение» требует от организаторов 

здравоохранения постоянного повышения 

качества применяемых управленческих 

решений, в том числе на основе получен-

ного опыта, и усиления межведомственного 

взаимодействия. 
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В 
соответствии с Указом Президента 

Российской Федерации от 07.05.2018  

№ 204 «О национальных целях и стра-

тегических задачах развития Российской 

Федерации на период до 2024 года» 

в 2018 году в Российской Федерации раз-

работан национальный проект «Здраво-

охранение»1, в рамках которого с 1 янва-

ря 2019 года реализуются федеральные 

проекты, в том числе федеральный про-

ект «Развитие сети национальных меди-

цинских исследовательских центров 

и внедрение инновационных медицинских 

технологий». 

Целью формирования сети нацио-

нальных медицинских исследовательских 

центров является повышение качества 

медицинской помощи путем развития 

инноваций в сфере здравоохранения, укре-

пления кадрового, в том числе научного, 

потенциала, создания условий для устой-

чивого спроса на инновационную про-

дукцию и ее внедрения в практическое 

здравоохранение, включая систему ран-

ней диагностики заболеваний и дистан-

ционный мониторинг состояния здоро-

вья пациентов, развитие трансляционной 

медицины2. 

ФГБУ «Национальный медицинский 

исследовательский центр акушерства, 

гинекологии и перинатологии имени 

академика В.И. Кулакова» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

является ведущим научным, медицинским 

и образовательным учреждением Россий-

ской Федерации и координирует работу 

по профилям «акушерство и гинекология», 

«неонатология» и «анестезиология-реа-

ниматология (для беременных)» во всех 

субъектах Российской Федерации. 

С целью осуществления организа-

ционно-методического руководства 

по профилю «анестезиология-реанима-

тология (для беременных)» 15 сентября 

2021 года в структуре ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. В.И. Кулакова» Минздрава России 

в соответствии с приказом Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

от 07.04.2021 № 309 организован Нацио-

нальный медицинский исследовательский 

центр по анестезиологии-реаниматоло-

гии для беременных (далее – НМИЦ по АР 

для беременных), ключевыми задачами 

которого являются организационно-ме-

тодическое руководство краевыми, респу-

бликанскими, областными, окружными 

медицинскими организациями субъектов 

РФ либо медицинскими организациями, 

выполняющими их функции, по профилю 

«анестезиология-реаниматология (для 

беременных)», аналитическая деятель-

ность и оказание медицинской помощи 

по профилю «анестезиология-реанимато-

логия (для беременных)» в субъектах РФ. 

Для решения указанных задач в структу-

ре НМИЦ по АР для беременных созданы 

отдел анализа и развития регионального 

здравоохранения и реанимационный кон-

сультативный центр с выездной реанима-

ционной бригадой.

Приоритетным направлением дея-

тельности НМИЦ по АР для беременных 

является взаимодействие с медицински-

ми организациями субъектов РФ, которое 

осуществляется посредством выездных 

мероприятий и дистанционно. За период 

с сентября 2021 года по декабрь 2022 года 

проведены плановые выездные меропри-

ятия в 21 субъекте РФ, во время которых 

специалисты НМИЦ по АР для беременных 

и внедрение инновационных медицинских технологий» национального проекта «Здравоохранение». 
Представлены итоги работы по оказанию организационно-методической помощи медицинским 
организациям субъектов Российской Федерации по профилю «анестезиология-реаниматология 
(для беременных)», осуществлению аналитической деятельности и оказанию медицинской помощи 
по профилю «анестезиология-реаниматология (для беременных)».

1 Паспорт национального проекта «Здравоохранение» (утвержден президиумом Совета при Президенте Российской Федерации 
по стратегическому развитию и национальным проектам, протокол от 24.12.2018 № 16).

2 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.04.2021 № 309 «Об утверждении Положения 
о формировании сети национальных медицинских исследовательских центров и об организации деятельности национальных 
медицинских исследовательских центров».
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посетили 30 акушерских стационаров III 

уровня, 23 учреждения родовспоможе-

ния II уровня, 9 многопрофильных меди-

цинских организаций (республиканских, 

краевых, областных больниц), 3 центра 

медицины катастроф, аккредитационно-си-

муляционные центры 6 федеральных обра-

зовательных организаций. В 12 субъектах 

РФ проведены рабочие встречи с пред-

ставителями региональных медицинских 

информационных аналитических центров 

с целью обсуждения вопросов автомати-

зации процессов оказания медицинской 

помощи. 

Целью выездных мероприятий являлось 

изучение и анализ системы организации 

оказания медицинской помощи по профи-

лю «анестезиология-реаниматология (для 

беременных)», включая анализ осложне-

ний беременности и родов, материнской 

смертности, оценку маршрутизации бере-

менных, рожениц и родильниц, кадрового 

обеспечения службы родовспоможения вра-

чами – анестезиологами-реаниматологами 

и медицинскими сестрами-анестезистами, 

организацию дистанционных и выездных 

форм оказания медицинской помощи, анализ 

лекарственного обеспечения, информатиза-

ции здравоохранения, оценку реализации 

федеральных проектов. Особое внимание 

уделялось вопросам внедрения клиниче-

ских рекомендаций, ведения Регистра кри-

тических акушерских состояний (КАС), орга-

низации медицинской помощи беременным, 

роженицам и родильницам с новой корона-

вирусной инфекцией COVID-19. 

Результаты выездных мероприятий сви-

детельствуют о создании во всех субъектах 

РФ трехуровневой системы оказания меди-

цинской помощи в период беременности, 

родов и в послеродовом периоде; нали-

чии региональных нормативных актов, 

регламентирующих маршрутизацию 

пациенток, в том числе при неотложных 

состояниях; внедрении дистанционных 

и выездных форм оказания медицинской 

помощи при критических состояниях.

Во время выездных мероприятий 

в 2022 году проведен выборочный анализ 

историй родов в акушерских стационарах 

III группы 15 субъектов РФ на предмет 

соблюдения критериев качества меди-

цинской помощи, утвержденных в составе 

клинических рекомендаций «Роды одно-

плодные, родоразрешение путем кесарева 

сечения»3 и «Преэклампсия. Эклампсия. 

Отеки, протеинурия и гипертензивные 

расстройства во время беременности, 

в родах и послеродовом периоде»4, а так-

же соответствия проведенной лекарствен-

ной терапии клиническим рекомендациям. 

При анализе 158 случаев родоразреше-

ния путем кесарева сечения отклонения 

от клинических рекомендаций выявлены 

в 10 (6,3 %) историях родов. Во всех этих 

случаях отмечено несвоевременное про-

ведение антибиотикопрофилактики перед 

кесаревым сечением. Анализ 158 случаев 

оказания медицинской помощи пациент-

кам с преэклампсией и эклампсией выявил 

отклонения от клинических рекомендаций 

в 28 (17,7 %) историях родов: отсутствие 

внутривенного введения магния сульфата 

при тяжелой преэклампсии и эклампсии 

и/или некорректное назначение магне-

зиальной терапии (в 24 случаях), отсут-

ствие профилактики респираторного 

дистресс-синдрома плода перед родораз-

решением в сроке с 24 до 33 недель бере-

менности (в 6 случаях) и несвоевременное 

назначение антигипертензивной терапии 

(в 2 случаях).  

В 24 медицинских организациях 

III уровня, оказывающих медицинскую 

помощь по профилю «анестезиология- 

реаниматология (для беременных)», про-

ведена оценка внедрения системы кон-

троля качества медицинской помощи 

в соответствии с чек-листом, рекомендован-

ным ФГБУ «Центр экспертизы и контроля 

3 Клинические рекомендации «Роды одноплодные, родоразрешение путем кесарева сечения». Разработчики: ООО «Российское 
общество акушеров-гинекологов», ООО «Ассоциация анестезиологов-реаниматологов», ООО «Ассоциация акушерских 
анестезиологов-реаниматологов». URL: https://cr.minzdrav.gov.ru.

4 Клинические рекомендации «Преэклампсия. Эклампсия. Отеки, протеинурия и гипертензивные расстройства во время 
беременности, в родах и послеродовом периоде». Разработчики: ООО «Российское общество акушеров-гинекологов», 
ООО «Ассоциация анестезиологов-реаниматологов», ООО «Ассоциация акушерских анестезиологов-реаниматологов». 
URL: https://cr.minzdrav.gov.ru.
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качества медицинской помощи» Минздрава 

России5. Согласно разработанным критери-

ям, среднее значение по 10 обязательным 

критериям среди 24 медицинских организа-

ций составило 9,3 балла, по 5 дополнитель-

ным критериям – 3,9 балла. Таким образом, 

результаты проведенной оценки свидетель-

ствуют о внедрении системы контроля каче-

ства медицинской помощи в 13 медицинских 

организациях. 

Основной проблемой, выявленной 

во время выездных мероприятий, явля-

ется дефицит врачей – анестезиологов- 

реаниматологов и медицинских сестер- 

анестезистов в акушерских стационарах. 

Укомплектованность штатных должностей 

достигается за счет высокого коэффи-

циента совместительства, что приводит 

к увеличению нагрузки на медицинский 

персонал, создает объективные сложности 

для повышения квалификации специали-

стов, в том числе участия в научно-практи-

ческих и образовательных мероприятиях, 

совершенствования мануальных навыков 

в симуляционных центрах. Отмечается 

недостаточное знание врачами – анесте-

зиологами-реаниматологами вопросов, 

касающихся смежных специальностей, 

а также низкий уровень взаимодействия 

с профильными кафедрами федеральных 

образовательных организаций. Не во всех 

акушерских стационарах имеются алго-

ритмы действий медицинских работников 

при неотложных состояниях.

В ряде регионов имеют место непол-

ное соответствие оснащения отделений 

анестезиологии-реанимации, операци-

онных и родовых залов стандартам осна-

щения, утвержденным порядками оказа-

ния медицинской помощи по профилям 

«акушерство и гинекология»6 и «анесте-

зиология и реаниматология»7, сложности 

с обеспечением расходными материалами, 

наличие большого количества медицин-

ского оборудования с истекшим сроком 

эксплуатации, отсутствие аппаратуры 

и наборов для трудной интубации. 

По итогам выездных мероприятий 

состоялись совещания с представителями 

органов исполнительной власти субъектов 

РФ в сфере здравоохранения; подготовле-

ны предложения, направленные на совер-

шенствование оказания медицинской 

помощи по профилю «анестезиология-ре-

аниматология (для беременных)», профи-

лактику и снижение материнской смертно-

сти в субъектах РФ. 

Важнейшим направлением сотрудни-

чества с регионами является проведение 

дистанционных консультаций с примене-

нием телемедицинских технологий меди-

цинских организаций субъектов РФ. 

В 2022 году по профилю «анестези-

ология-реаниматология (для беремен-

ных)» сотрудниками ФГБУ «НМИЦ АГП 

им. Кулакова» Минздрава России прове-

дена 7691 телемедицинская консультация 

(ТМК) у 4133 пациенток. Преобладали ТМК 

в плановой – 3793 (49,3 %) и неотложной – 

2735 (35,6 %) форме. В экстренной форме 

выполнено 1163 (15,1 %) ТМК. Показаниями 

для проведения ТМК являлись состояния, 

определенные приложением № 4 к Регла-

менту мониторинга КАС8, а также пунк-

том 5 приложения № 1 к приказу Минздра-

ва России от 19.03.2020 № 198н9. Основными 

вопросами, требующими дистанционного 

консультирования, являлись уточне-

ние диагноза, оценка эффективности 

лечебно-диагностических мероприятий, 

5 Методические рекомендации по внедрению системы контроля качества медицинской помощи на основе клинических 
рекомендаций и критериев оценки качества медицинской помощи в краевых, республиканских, областных, окружных медицинских 
организациях субъектов Российской Федерации. ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи» Минздрава 
России. Москва, 2020 г. 

6 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.10.2020 № 1130н «Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология».

7 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология».

8 Регламент мониторинга критических акушерских состояний в Российской Федерации. Письмо Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 18.01.2021 № 15-4/66.

9 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.03.2020 № 198н «О временном порядке организации работы 
медицинских организаций в целях реализации мер по профилактике и снижению рисков распространения новой коронавирусной 
инфекции COVID-19».
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согласование и корректировка обследо-

вания, лечения, маршрутизации и тактики 

ведения пациентов.

Распределение ТМК в течение года 

было неравномерным (рис.). Большинство 

ТМК проведено в декабре (1203), августе 

(990), сентябре (959), ноябре (909), октя-

бре (812) и январе (766), что обусловлено 

увеличением числа пациентов с осложне-

ниями респираторных инфекций в указан-

ные периоды. 

Наибольшее число ТМК проведено 

с медицинскими организациями Сибирско-

го (1428 ТМК, или 18,6 % от общего числа 

консультаций) и Приволжского (1246 ТМК, 

или 16,2 %) федеральных округов.

ТМК выполнялись с 82 субъектами РФ 

(запросы на проведение ТМК не поступали 

из Ивановской области, Ненецкого и Чукот-

ского автономных округов). Максимальное 

число консультаций проведено с медицин-

скими организациями г. Санкт-Петербурга 

(665), Красноярского края (520), Республи-

ки Хакасия (472) и Свердловской области 

(405).

Непосредственная оценка выполнения 

рекомендаций ТМК осуществлялась во вре-

мя выездных мероприятий. С этой целью 

проведен анализ первичной медицинской 

документации 280 пациенток, содержащей 

430 медицинских заключений по резуль-

татам ТМК. Полное соблюдение данных 

рекомендаций отмечено в 425 (98,8 %) слу-

чаях, частичное соблюдение – в 5 (1,2 %) 

случаях.

Востребованность ТМК свидетельству-

ет о необходимости дальнейшего развития 

указанного направления.

В рамках взаимодействия с субъектами 

РФ при участии сотрудников НМИЦ по АР 

для беременных осуществляется деятель-

ность по внедрению в комплекс меропри-

ятий интенсивной терапии критических 

состояний экстракорпоральных техноло-

гий (заместительная почечная терапия, 

гемосорбция, плазмообмен, управляемая 

гипотермия, экстракорпоральная мембран-

ная оксигенация (ЭКМО)). 

В настоящее время технология ЭКМО 

внедрена в практику медицинских органи-

заций, оказывающих помощь беременным, 

роженицам и родильницам, в 41 субъекте 

РФ. Метод вено-венозной ЭКМО в 2021 году 

внедрили 20 медицинских организаций 

(в 2020 году – 12), метод вено-артериаль-

ной ЭКМО – 10 (в 2020 году – 3). С учетом 

возрастающей потребности в использова-

нии метода ЭКМО, внедрение указанной 

технологии может способствовать улучше-

нию исходов беременности и родов у паци-

енток с КАС. 

Управляемая терморегуляция при про-

ведении заместительной почечной тера-

пии и при остановке кровообращения при-

меняется в 22 медицинских организациях 

субъектов РФ, оказывающих медицинскую 

помощь по профилю «анестезиология-ре-

аниматология (для беременных)». Метод 

управляемой нормотермии в 2021 году 

внедрили 6 стационаров (в 2020 году – 5), 

метод управляемой гипотермии после сер-

дечно-легочной реанимации – 3.

Внедрение инновационных техно-

логий стало возможным в том числе 

благодаря проведению сотрудниками 

НМИЦ по АР для беременных выездных 

НАЦИОНАЛЬНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ЦЕНТР ПО АНЕСТЕЗИОЛОГИИ-РЕАНИМАТОЛОГИИ ДЛЯ БЕРЕМЕННЫХ. ПЕРВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Рисунок.  Распределение телемедицинских консультаций по профилю «анестезиология-реаниматология 
(для беременных)» в 2022 г.
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образовательных мероприятий по приме-

нению метода ЭКМО (в 9 субъектах РФ), 

дистанционных научно-практических 

мероприятий (4 мероприятия) и разра-

ботке 4 интерактивных образовательных 

модулей по данной тематике. Поскольку 

указанные технологии являются аппа-

рат-зависимыми и требуют специфических 

медицинских изделий и расходных матери-

алов, введения дополнительных штатных 

единиц и профессиональной подготовки 

персонала, работу по внедрению методов 

планируется продолжить.

Важным направлением работы являет-

ся аналитическая деятельность по профи-

лю «анестезиология-реаниматология (для 

беременных)»: проводится сбор и анализ 

информации о состоянии организации 

медицинской помощи в субъектах РФ, ана-

лиз кадрового обеспечения, профессиональ-

ных стандартов в сфере здравоохранения 

и образовательных программ медицинского 

и фармацевтического образования. 

По оперативным данным субъектов РФ, 

коечный фонд отделений анестезиологии- 

реанимации (палат интенсивной тера-

пии) акушерских стационаров в стране 

в 2021 году составил 2531 койку, из них 

1166 коек развернуто в акушерских стацио-

нарах III группы и 1365 коек – в учреждени-

ях родовспоможения II группы. Обеспечен-

ность койками реанимации и интенсивной 

терапии для женщин в среднем по РФ состав-

ляет 0,74 на 10 тыс. женщин фертильного 

возраста, средняя занятость коек – 193,3 дня, 

средняя длительность пребывания на кой-

ке – 1,3 дня (2021 год).

Число врачей – анестезиологов-реани-

матологов, работающих в акушерских ста-

ционарах, уменьшилось с 3313 в 2020 году 

до 3232 в 2021 году (на 2,4 %), показатель 

обеспеченности снизился с 0,96 на 10 тыс. 

женщин фертильного возраста до 0,95 соот-

ветственно (на 1,0 %), что в основном обу-

словлено оттоком врачей в медицинские 

организации, оказывающие медицинскую 

помощь по другим профилям, в том числе 

в инфекционные госпитали, оказывающие 

помощь пациентам с COVID-19. Укомплек-

тованность врачами – анестезиологами-ре-

аниматологами (по данным 81 субъекта 

РФ) в среднем по РФ составила в 2022 году 

69,5 % (в 2021 году – 68,4 %). Критически 

низкий уровень (менее 50 %) укомплек-

тованности отмечен в 18 субъектах РФ, 

низкий уровень (50–75 %) – в 31 реги-

оне, приемлемый уровень (более 75 %) – 

в 32. Коэффициент совместительства вра-

чей – анестезиологов-реаниматологов 

(по данным 79 субъектов РФ) в среднем 

по стране увеличился с 1,61 в 2021 году 

до 1,65 в 2022 году. Критический показа-

тель (более 1,75) имел место в 22 регионах, 

высокий (1,50–1,75) – в 23, приемлемый 

(1,25–1,49) – в 19. Только в 15 субъектах РФ 

коэффициент совместительства находится 

на оптимальном уровне (менее 1,25).

Несколько более благополучной явля-

ется ситуация с кадровым обеспечением 

анестезиолого-реанимационной службы 

акушерских стационаров медицинскими 

сестрами-анестезистами. Укомплектован-

ность в среднем по РФ в 2022 году состави-

ла 80,1 % (в 2021 году – 78,9 %), в том числе 

в 48 регионах – более 75 %, в 31 – 50–75 % 

и в двух – менее 50 %. Коэффициент совме-

стительства снизился с 1,35 в 2021 году 

до 1,32 в 2022 году.

Анализ анестезиологического обеспе-

чения родов показал, что частота приме-

нения регионарных методов анальгезии 

в 1-2 периодах самопроизвольных родов 

низкая и в среднем по РФ в 2022 году соста-

вила 28,7 % (в 2021 году – 28,9 %), что может 

быть обусловлено высокой нагрузкой 

на врачебный персонал, а также возможным 

недоучетом числа проведенных анальге-

зий. При кесаревом сечении регионарные 

методы анестезии применялись в 2022 году 

в 91,2 % случаев (в 2021 году – в 88,3 %).

С целью оказания консультативной 

помощи, обеспечения взаимосвязи и коор-

динации деятельности региональных меди-

цинских организаций, а также оказания 

экстренной и неотложной медицинской 

помощи женщинам в настоящее время 

в субъектах РФ создано 107 акушер-

ских дистанционных консультативных 

центров (АДКЦ). Число консультаций, 

проведенных специалистами АДКЦ, 

за период 2020–2021 гг. увеличилось 

на 23,1 % (со 159 994 в 2020 году до 196 942  
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в 2021 году). В структуре обращений пре-

обладали экстрагенитальные заболевания 

(33,1 % в 2020 году и 37,1 % в 2021 году) 

и преэклампсия и эклампсия (15,9 % 

и 12,6 % соответственно). 

Для осуществления медицинской эва-

куации беременных, рожениц и родильниц 

в субъектах РФ функционирует 159 выезд-

ных бригад скорой медицинской помощи 

анестезиологии-реанимации. Количе-

ство эвакуированных пациенток за пери-

од 2020–2021 гг. увеличилось на 23,0 % 

(с 7 528 в 2020 году до 9 259 в 2021 году). 

Основными показаниями для медицин-

ской эвакуации являлись экстрагениталь-

ные заболевания (31,1 %), преэклампсия 

и эклампсия (21,7 %) (2021 год).

Важным показателем, характеризую-

щим эффективность оказания медицинской 

помощи по профилю «анестезиология-реа-

ниматология (для беременных)», является 

индекс выживаемости (соотношение числа 

случаев КАС (near miss) и случаев материн-

ской смерти)10. По данным Регистра КАС, 

в 2022 году индекс выживаемости в РФ 

составил 51:1. 

Выявленные проблемы оказания 

медицинской помощи при критических 

состояниях, оценка квалификации вра-

чей – анестезиологов-реаниматологов, 

опыт консультирования регионов позво-

лили определить наиболее актуальные 

вопросы, требующие проведения обра-

зовательных мероприятий и их тематику. 

С этой целью с октября 2021 года по декабрь 

2022 года сотрудниками НМИЦ по АР 

для беременных проведено 18 дистанци-

онных научно-практических мероприятий 

(вебинаров), посвященных вопросам интен-

сивной терапии жизнеугрожающих состоя-

ний в акушерстве и применению инноваци-

онных методов, в которых приняли участие 

более 300 медицинских организаций субъ-

ектов РФ. Разработано 15 интерактивных 

образовательных модулей по актуальным 

вопросам оказания медицинской помощи 

по профилю «анестезиология-реанимато-

логия (для беременных)» и применения 

современных медицинских технологий, 

которые размещены на Портале непрерыв-

ного медицинского и фармацевтического 

образования Минздрава России и могут 

быть использованы медицинскими работ-

никами для обучения. 

При участии органов управления здра-

воохранением субъектов РФ и сотрудни-

ков кафедр анестезиологии-реанимации 

и акушерства-гинекологии федеральных 

образовательных организаций проведены 

образовательные мероприятия, совмест-

ные конференции, мастер-классы, тренинги 

с врачами и средним медицинским персона-

лом акушерских стационаров субъектов РФ. 

В рамках взаимодействия по оказа-

нию медицинской помощи по профи-

лю «анестезиология-реаниматология 

(для беременных)» сотрудниками НМИЦ 

по АР для беременных осуществлены выез-

ды в 18 субъектов РФ для консультирования 

пациенток в медицинских организациях 

по месту лечения. Наличие в НМИЦ по АР 

для беременных транспортных аппаратов 

ЭКМО с терморегулирующими устройства-

ми и расходными материалами позволяет 

оказывать медицинскую помощь беремен-

ным женщинам и родильницам, находя-

щимся в критическом состоянии с острой 

дыхательной или сердечной недостаточно-

стью, в медицинских организациях субъек-

тов РФ, а также обеспечивать транспорти-

ровку пациенток в федеральные центры.

Перспективным направлением дея-

тельности НМИЦ по АР для беременных 

является расширение взаимодействия 

с субъектами РФ по вопросам организаци-

онно-методического руководства по про-

филю «анестезиология-реаниматология 

(для беременных)», внедрения системы 

контроля качества медицинской помощи 

на основании клинических рекомендаций 

и критериев оценки качества медицин-

ской помощи, повышения эффективности 

и качества подготовки медицинского пер-

сонала, внедрения современных техноло-

гий в практическое здравоохранение.

10 Методическое письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.03.2021 № 15-4/383 
«О методических подходах к оценке и анализу критических состояний (near miss) на основании критериев ВОЗ».
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О
дной из главных стратегических 

целей социально-экономической 

политики Российской Федерации 

является сохранение жизни и здоровья 

населения, рост продолжительности жизни 

и снижение смертности.

В соответствии с пунктом 8 статьи 

16 Федерального закона Российской Феде-

рации от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан» к полномочиям 

органов государственной власти субъектов 

Российской Федерации в сфере охраны здо-

ровья относится организация осуществле-

ния мероприятий по профилактике заболе-

ваний и формированию здорового образа 

жизни у граждан, проживающих на терри-

тории субъекта Российской Федерации.

В Указах Президента Российской Федера-

ции от 07.05.2018 № 204 «О национальных 

целях и стратегических задачах развития Рос-

сийской Федерации на период до 2024 года» 

и от 21.07.2020 № 474 «О национальных целях 

развития Российской Федерации на период 

до 2030 года» одной из задач, поставленных 

Президентом России, является обеспечение 

всех граждан профилактическими медицин-

скими осмотрами не реже одного раза в год 

и увеличение ожидаемой продолжительности 

жизни до 78 лет. 

Однако новая коронавирусная инфекция 

COVID-19 внесла свои коррективы в наме-

ченный курс. Выполнение целевых пока-

зателей профилактических медицинских 

осмотров и диспансеризации усложнилось 

необходимостью соблюдения принятых 

ограничительных мер в связи с распростра-

нением COVID-19, а именно временной прио-

становкой проведения всех профилактиче-

ских мероприятий в субъектах Российской 

Федерации. 

Вместе с тем, в соответствии с пору-

чением Правительства Российской Феде-

рации от 04.05.2021 № ММ-П13-5632  

«О мерах по реализации Послания Прези-

дента Российской Федерации Федераль-

ному Собранию Российский Федерации 

от 21.04.2021» и приказом Минздрава Рос-

сии от 01.07.2021 № 698н «Об утвержде-

нии Порядка направления граждан на про-

хождение углубленной диспансеризации, 

включая категории граждан, проходящих 

углубленную диспансеризацию в первооче-

редном порядке», 1 июля 2021 года в России 

был дан старт проведению углубленной дис-

пансеризации граждан, переболевших новой 

коронавирусной инфекцией (COVID-19).

Определение понятий «профилактиче-

ский медицинский осмотр» (далее – ПМО), 

«диспансеризация определенных групп 

взрослого населения» (далее – диспан-

серизация), «углубленная диспансери-

зация», а также порядок их организации 

излагается в приказе Минздрава России 

от 27.04.2021 № 404н «Об утверждении 

Порядка проведения профилактического 

медицинского осмотра и диспансеризации 

определенных групп взрослого населения» 

(далее – Порядок проведения ПМО и дис-

пансеризации, в т.ч. углубленной). В соот-

ветствии с постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 18.06.2021  

№ 927 «О внесении изменений в Програм-

му государственных гарантий бесплат-

ного оказания гражданам медицинской 

помощи на 2021 год и на плановый пери-

од 2022 и 2023 годов» были определены 

основные положения проведения углу-

бленной диспансеризации. 

ПМО проводится в целях раннего (своев-

ременного) выявления состояний, заболева-

ний и факторов риска их развития. Диспан-

серизация включает ПМО, который является 

ее основой, а также иные методы исследо-

ваний, которые проводятся в целях оцен-

ки состояния здоровья, в т.ч. мероприятия 

онкоскрининга. Диспансеризация проходит 

в два этапа. В соответствии с Порядком про-

ведения ПМО и диспансеризации, профилак-

тический медицинский осмотр проводится 

ежегодно как самостоятельное мероприятие 

и как составляющая диспансеризации. Дис-

пансеризация, в свою очередь, проводит-

ся 1 раз в три года для граждан в возрасте 

от 18 до 39 лет включительно и ежегодно 

для граждан старше 40 лет.

Исключение составляют инвали-

ды Великой Отечественной войны; лица, 

награжденные знаком «Жителю блокадно-

го Ленинграда», признанные инвалидами 

вследствие общего заболевания, трудового 

увечья и других причин (кроме лиц, инва-

лидность которых наступила вследствие 

ОРГАНИЗАЦИЯ ДИСПАНСЕРИЗАЦИИ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ГРУПП ВЗРОСЛОГО НАСЕЛЕНИЯ,  В  ТОМ ЧИСЛЕ УГЛУБЛЕННОЙ ДИСПАНСЕРИЗАЦИИ
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их противоправных действий); бывшие несо-

вершеннолетние узники концлагерей, гетто, 

других мест принудительного содержания, 

созданных фашистами и их союзниками 

в период второй мировой войны. Указанные 

граждане проходят диспансеризацию еже-

годно вне зависимости от возраста.

В рамках исторического контекста про-

филактическая медицина и организация дис-

пансеров ведет свое начало с ХХ века, когда 

в России впервые были открыты противоту-

беркулезные диспансеры и так называемые 

«диспансеризации» для неимущих, которые 

были ориентированы на проведение сани-

тарно-гигиенических мероприятий, однако 

их работа носила ограниченный характер. 

Впоследствии понятие «диспансеризация» 

стало подразумевать более широкий смысл. 

Н.А. Семашко в своих трудах писал – «под 

диспансером мы разумеем лечебно-социаль-

ное учреждение, которое не только оказыва-

ет лечебную помощь больным, но и держит 

на учете санитарное состояние своего райо-

на, содержит систематическую связь с орга-

низациями трудящихся, оказывает социаль-

ную помощь как приходящим, так и больным 

на дому, «вылавливает» больных и ведет 

санитарное просвещение в районе своей 

деятельности. Необходимо, чтобы каждое 

лечебное учреждение и каждая лечебная 

организация действовали этим диспансерным 

методом, то есть не ограничивали свою рабо-

ту одной только лечебной деятельностью». 

«Профилактику, – писал Н.А. Семашко, – надо 

понимать не узко, как ведомственную задачу 

органов здравоохранения, а широко и глубо-

ко, как заботу государства об укреплении здо-

ровья советского народа».

Катализатором активного внедрения 

и обновления подходов к диспансеризации 

населения современной России стал Феде-

ральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации». В соответствии 

с планом его реализации приказом Мин-

здрава России от 03.12.2012 № 1006н был 

принят порядок диспансеризации опреде-

ленных групп взрослого населения, а сле-

дом за ним порядок проведения профилак-

тического медицинского осмотра (приказ 

Минздрава России от 06.12.2012 № 1011н).

Начиная с 2012 года, порядок диспан-

серизации был утвержден следующими 

нормативными правовыми актами Мини-

стерства здравоохранения Российской 

Федерации:

  приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 03.12.2012  

№ 1006н «Об утверждении порядка про-

ведения диспансеризации определенных 

групп взрослого населения» (утратил 

силу с 01.04.2015);

  приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 03.02.2015  

№ 36ан «Об утверждении порядка про-

ведения диспансеризации определенных 

групп взрослого населения» (утратил 

силу с 01.01.2018);

  приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 26.10.2017  

№ 869н «Об утверждении порядка про-

ведения диспансеризации определенных 

групп взрослого населения» (утратил 

силу с 05.05.2019);

  приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 13.03.2019  

№ 124н «Об утверждении порядка прове-

дения профилактического медицинского 

осмотра и диспансеризации определен-

ных групп взрослого населения» (утра-

тил силу с 01.07.2021);

  приказом Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации от 27.04.2021  

№ 404н «Об утверждении Порядка прове-

дения профилактического медицинского 

осмотра и диспансеризации определен-

ных групп взрослого населения».

Последний нормативный акт включает 

упоминание понятия «углубленная дис-

пансеризация», которое дополнило единый 

профилактический континуум в первич-

ном звене здравоохранения. 

Углубленная диспансеризация является 

методом обследования граждан, перебо-

левших новой коронавирусной инфекцией 

(COVID-19), в целях своевременного выяв-

ления осложнений перенесенного забо-

левания. Углубленная диспансеризация 

является самостоятельным профилактиче-

ским процессом, который могут проходить 

в том числе граждане без документального 

подтверждения перенесенной инфекции. 
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Углубленная диспансеризация также про-

ходит в два этапа.

В рамках каждого из процессов опре-

деляется группа здоровья, обследуемого 

с выработкой дополнительных рекомен-

даций, определяются лица, подлежащие 

диспансерному наблюдению с последую-

щей постановкой на учет. По итогам углу-

бленной диспансеризации также выявля-

ется группа с последующим направлением 

на медицинскую реабилитацию.

Особенность процесса углубленной 

диспансеризации заключается в норматив-

ном закреплении приоритизации пациен-

тов: в первую очередь проходят лица, пере-

болевшие COVID-19 и имеющие два и более 

хронических неинфекционных заболе-

вания (ХНИЗ), далее – переболевшие 

COVID-19 и не имеющие ХНИЗ (или одно 

ХНИЗ), после – иные категории граждан.

Вопрос приоритизации пациентов 

с COVID-19 при проведении углубленной 

диспансеризации основан на наличии 

высокой степени риска развития послед-

ствий заболевания среди коморбидных 

пациентов. Определение такой группы 

пациентов закреплено в соответствующем 

нормативном правовом акте с выделением 

кодов по МКБ-10 нозологий, формирующих 

коморбидность.

Приостановка проведения профилак-

тических мероприятий в 2020 году суще-

ственно сказалась на качественных резуль-

татах диспансеризации, снизив частоту 

выявления ХНИЗ, в том числе злокаче-

ственных новообразований. В 2022 году 

проведение ПМО и диспансеризации было 

восстановлено на территории всей страны 

в полном объеме.

На основании мониторинга, проводи-

мого Росздравнадзором по итогам прове-

дения ПМО и диспансеризации в 2022 году, 

доступность проведения профилактиче-

ских мероприятий определена наличием 

в структурных подразделениях первично-

го звена здравоохранения 2841 кабинета 

медицинской профилактики; 1442 отделе-

ний медицинской профилактики; 545 цен-

тров здоровья, которые функционируют 

на территории 3212 медицинских органи-

заций по всей стране.

Вместе с тем, возможность проведе-

ния мероприятий в выходной день орга-

низована только в 85,3% медицинских 

организациях (2740), в вечернее время 

в 85% (2729 медицинских организациях). 

Возможность пройти ПМО и первый этап 

диспансеризации в рамках одного дня 

доступно в 2897 организациях (90,2%), 

а первого этапа углубленной диспансери-

зации – в 2888 (89,9%).

Также немаловажной современной 

возможностью, увеличивающей комфорт 

для граждан при прохождении профилак-

тических мероприятий, является возмож-

ность дистанционной записи. Такая воз-

можность для записи на приемы (осмотры, 

консультации) к медицинским работникам 

доступна на территории 3018 (94%) меди-

цинских организаций, а на исследования 

и иные медицинские вмешательства – 

в 2310 (71,9%).

Для информационного освещения воз-

можности прохождения профилактических 

мероприятий задействованы следующие 

источники средств массовой информации 

по всей стране: телевидение – 10 842 мате-

риала (1,6%), радио – 10 711 материалов 

(1,6%), социальные сети – 59 504 материала 

(8,6%). Печатные издания остаются основ-

ным источником информационного про-

свещения и насчитывают 607 340 (88,2%) 

материалов.

Всего в 2022 году прошли ПМО и дис-

пансеризацию более 32 млн человек, доля 

отказавшихся от прохождения профилак-

тических мероприятий составила 1,9%, 

а доля направленных на второй этап дис-

пансеризации составила 34,2%, из кото-

рых завершили процесс диспансеризации 

83,4%. 

В рамках ПМО и диспансеризации было 

выявлено свыше 23 млн случаев заболева-

ний из групп болезней системы кровообра-

щения, злокачественных новообразований, 

болезней органов дыхания и эндокринной 

системы (сахарный диабет), а также факто-

ров риска их развития. Таким образом, 71% 

обследованных имел хотя бы одно из забо-

леваний, представленных четырех групп 

и/или фактор риска их развития. Часто-

та выявления наиболее значимых групп 

ОРГАНИЗАЦИЯ ДИСПАНСЕРИЗАЦИИ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ГРУПП ВЗРОСЛОГО НАСЕЛЕНИЯ,  В  ТОМ ЧИСЛЕ УГЛУБЛЕННОЙ ДИСПАНСЕРИЗАЦИИ
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заболеваний на 100 тыс. обследованных 

составила: 

  по болезням системы кровообращения – 

23 472,7; 

  злокачественным новообразованиям – 

768,2;

  болезням органов дыхания – 2 718,6;

  сахарным диабетом – 2 791,9. 

Доля выявленных злокачественных 

новообразований на 0–2 стадии составила 

43,1%. Частота выявления факторов риска 

ХНИЗ среди обследованных составила 

49 316,8 на 100 тыс.

По результатам ПМО и диспансеризации 

были выявлены 8,9 млн человек, которые 

подлежат диспансерному наблюдению, 

и только 87% из них были поставлены 

на учет. Доля пациентов, подлежащих дис-

пансерному наблюдению от общего числа 

пошедших первый этап, составила 27,1%. 

В целях расширения доступности ока-

зания первичной медико-санитарной 

помощи, в том числе для проведения ПМО 

и комплексной диспансеризации, для жите-

лей населенных пунктов, расположенных 

на значительном удалении от медицинской 

организации и имеющих низкую транспорт-

ную доступность, в рамках национального 

проекта «Здравоохранение» были закупле-

ны передвижные медицинские комплексы 

(далее – ПМК). Использование ПМК при про-

ведении ПМО и диспансеризации внесло 

неотъемлемый вклад в увеличение доли 

населения, охваченного ПМО и диспансери-

зацией в труднодоступных населенных пун-

ктах и сельской местности. В рамках ПМК 

граждане также могут пройти первый этап 

углубленной диспансеризации. 

По итогам 2022 года в проведении 

ПМО и диспансеризации, в т.ч. углублен-

ной, были задействованы 1242 ПМК, было 

совершено более 111 000 выездов и охвачено 

более 2 200 000 человек, что составляет 6,2% 

от количества всех граждан, прошедших 

первый этап диспансеризации и ПМО. 

Наибольшая доля граждан, прошедших 

диспансеризацию с помощью ПМК, зафик-

сирована в следующих субъектах (от коли-

чества прошедших первый этап): 

  Ставропольский край (51,6%); 

  Карачаево-Черкесская Республика (33,4%); 

  Кемеровская область (31,3%); 

  Республика Коми (28,4%); 

  Ивановская область (23,6%).

Наименьшая эффективность исполь-

зования ПМК при проведении диспан-

серизации зафиксирована в следующих 

субъектах: 

  Свердловская область (0,4%); 

  Камчатский край (0,4%); 

  Мурманская область (0,4%); 

  Республика Татарстан (0,4%); 

  Краснодарский край (0,5%).

Росздравнадзором совместно с Нацио-

нальным медицинским исследовательским 

центром терапии и профилактической 

медицины выработаны и отлажены меха-

низмы контроля (надзора) проведения 

диспансеризации и профилактических 

медицинских осмотров, осуществляется 

методическая помощь в части организации 

и проведения профилактических медицин-

ских осмотров и диспансеризации.

Своевременное прохождение про-

филактических медицинских осмотров 

и диспансеризации влияет на раннее 

выявление рисков развития хронических 

неинфекционных заболеваний, что явля-

ется превентивными мерами для снижения 

избыточной смертности и увеличения про-

должительности жизни.
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Введение
Основной миссией Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

является повышение эффективности, каче-

ства и безопасности системы здравоохра-

нения для граждан Российской Федерации. 

«Лицом» всей системы здравоохранения 

сегодня по праву считают первичное зве-

но. Именно его состояние во многом опре-

деляет показатели здоровья населения, 

степень удовлетворенности людей в целом 

системой здравоохранения. Развитие пер-

вичного звена здравоохранения должно 

формироваться в новой модели – пациен-

тоцентричной, учитывающей потребно-

сти конкретного человека и его здоровья. 

Сильное первичное звено продлевает здо-

ровую жизнь, снижает смертность, форми-

рует приверженность к здоровому образу 

жизни [1]. Основная задача системы здра-

воохранения состоит в том, чтобы контакт 

пациента с системой мог быстро транс-

формироваться и удовлетворять ключевые 

запросы населения как на этапе оказания 

медицинской помощи при острых состо-

яниях, так и на этапе планового и дис-

пансерного наблюдения. Использование 

управленческих моделей оказания первич-

ной медико-санитарной помощи должно 

быть направлено на улучшение качества 

оказания медицинской помощи городскому 

и сельскому населению [2].

Ключевые точки устранения 
или снижения рисков нарушения прав 
граждан при оказании медицинской 
помощи в первичном звене 
здравоохранения

Главной причиной повышенного вни-

мания к соблюдению прав граждан в сфере 

охраны здоровья является неудовлетво-

ренность общества качеством и доступно-

стью медицинской помощи.

Медицинские организации, оказыва-

ющие первичную медико-санитарную 

помощь, являются основой системы здра-

воохранения. Одной из главных задач 

первичного звена является улучшение 

показателей, характеризующих состоя-

ние здоровья и продолжительность жизни 

населения, при этом в поле зрения служ-

бы должен оказаться каждый гражданин, 

независимо от удаленности муниципаль-

ного образовании от объекта здравоохра-

нения. В этом случае одной из основных 

задач территориального органа Росздрав-

надзора является профилактика и нивели-

рование возможных нарушений прав жите-

лей на оказание качественной, доступной 

и безопасной медицинской помощи.

Территориальным органом Росздравнад-

зора по Свердловской области на основе 

анализа результатов взаимодействия паци-

ентов с первичным звеном здравоохранения 

определен основной круг вопросов, требу-

ющих мониторинга и оптимизации работы 

системы, с целью устранения или снижения 

рисков нарушения прав граждан при оказа-

нии медицинской помощи в первичном звене 

здравоохранения (далее – точки контроля):

  обеспечение доступности помощи (сво-

евременная запись на прием, своевре-

менное начало диагностики и лечения);

  обеспечение доступности диспансериза-

ции и профилактических медицинских 

осмотров (соблюдение процесса орга-

низации, доступность в вечернее время 

и выходные дни);

  профилактика смертности (организация 

процесса диспансерного наблюдения);

  доступность вакцинопрофилактики;

  своевременное обеспечение лекарствен-

ными препаратами и медицинскими изде-

лиями граждан по жизненным показани-

ям, а также граждан, сохранивших право 

на получение пакета социальных услуг;

Доказано, что риск-ориентированный подход в работе службы Росздравнадзора, основанный на анализе 
результатов взаимодействия пациентов с первичным звеном здравоохранения, является значимым 
инструментом в нивелировании рисков снижения доступности медицинской помощи. В сложившейся 
демографической ситуации весомым вкладом в мероприятия по достижению на территории субъекта 
национальной цели по увеличению ожидаемой продолжительности жизни должно стать внедрение 
профилактических мероприятий территориального органа Росздравнадзора как инструмента 
повышения качества оказания первичной медико-санитарной помощи.

ПРОФИЛАКТИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА. ДИСПАНСЕРИЗАЦИЯ
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  соблюдение прав граждан на получение 

адекватной обезболивающей терапии 

при оказании паллиативной медицинской 

помощи при купировании хронического 

болевого синдрома (онкозаболевания);

  обеспечение безопасной среды, в осо-

бенности для граждан с ограниченными 

возможностями.

Факторный анализ работы 
первичного звена здравоохранения 
как основа перехода работы 
контрольно-надзорных органов 
от модели санкций к модели 
соответствия

Профилактическая направленность 

работы надзорных органов с формирова-

нием единого понимания обязательных 

требований, определением способов устра-

нения или снижения рисков их возник-

новения, мотивацией к добросовестному 

поведению потребовала оптимизации под-

хода к мониторингу показателей работы 

первичного звена на основе факторного 

анализа. 

Ключевой задачей государственно-

го планирования и управления, решение 

которой позитивно влияет на социаль-

но-экономическое развитие региона, в том 

числе в части достижения национальной 

цели по увеличению ожидаемой продол-

жительности жизни, является предупре-

ждение и сокращение нарушений обяза-

тельных требований в первичном звене 

здравоохранения.

Для выполнения поставленной задачи 

территориальным органом Росздравнад-

зора планирование профилактических 

мероприятий основывается на проведе-

нии факторного анализа и мониторинга 

работы первичного звена здравоохране-

ния по нескольким направлениям с учетом 

точек контроля.

Развитие системы оказания первичной 

медико-санитарной помощи, в том чис-

ле укрепление материально-технической 

базы первичного звена в рамках модерни-

зации, являются ключевыми составляющи-

ми национального проекта «Здравоохране-

ние». В рамках реализации мероприятий 

по повышению доступности для населения 

первичной медико-санитарной помощи 

в Свердловской области в 2022 году введе-

но в эксплуатацию 27 ФАП и 2 ОВП. При-

обретено и поставлено в медицинские 

организации 11 компьютерных томогра-

фов, 29 маммографов. Для перевозки меди-

цинских работников до места жительства 

пациентов, перевозки биологических мате-

риалов для исследований, доставки лекар-

ственных препаратов до жителей отда-

ленных районов закуплено 162 единицы 

автотранспорта.

Сегодня пристальное внимание кон-

трольно-надзорных органов должно 

быть уделено вопросам своевременной 

реализации мероприятий региональ-

ного проекта «Модернизация первич-

ного звена здравоохранения». С целью 

контроля территориальным органом 

Росздравнадзора обеспечено проведение 

ежеквартальных совещаний с участием 

Областной прокуратуры, Министерства 

здравоохранения Свердловской области, 

территориального фонда обязательного 

медицинского страхования, еженедель-

ные совещания на строительных площад-

ках, мониторирование более 106 дорож-

ных карт по завершению капитального 

ремонта, монтажа модульных конструк-

ций и подготовки помещений к установке 

оборудования.

Важное значение при этом имеет в том 

числе своевременная контрактация обо-

рудования, закупаемого для первичного 

звена здравоохранения. Отработанная 

на уровне субъекта практика совместных 

торгов значимо сокращает сроки прове-

дения закупочных мероприятий, а также 

позволяет увеличивать объем закупаемо-

го оборудования за счет складывающейся 

экономии – только в 2022 году это позво-

лило дополнительно приобрести 6 ФАП 

и 706 единиц оборудования. 

Предотвращение ущерба правам, 

законным интересам, жизни и здоро-

вью граждан – основная цель при про-

ведении проверок соответствия лицен-

зиатов (соискателей) лицензионным 

требованиям, осуществляемых федераль-

ной службой по надзору в сфере здравоох-

ранения. Для соискателей и лицензиатов 

ПАЦИЕНТОЦЕНТРИЧНАЯ МОДЕЛЬ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ. ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕРОПРИЯТИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА 
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обязательным является размещение 

информации о медицинской организации 

и работниках в единую государственную 

информационную систему здравоохра-

нения (далее – ЕГИСЗ). Территориальным 

органом Росздравнадзора обеспечен кон-

троль за размещением информации в феде-

ральном регистре медицинских организа-

ций и федеральном регистре медицинских 

работников (далее – ФРМО и ФРМР). Сегод-

ня все государственные организации здра-

воохранения, оказывающие первичную 

медико-санитарную помощь, разместили 

информацию о своей организации в ЕГИСЗ. 

Вместе с тем, анализ полноты размещения 

информации определил не полное раз-

мещение информации об оборудовании 

и медицинских сотрудниках в системе, 

поэтому сотрудниками территориального 

органа проводится большая профилакти-

ческая работа по приведению размещен-

ной информации в соответствие с требо-

ваниями законодательства, в том числе 

каждая третья медицинская организация 

охвачена профилактическим визитом, 

выдано 488 предостережений, направлено 

1088 информационных писем. В результате 

проведенной работы на территории субъ-

екта в 6,8 раз увеличилось число медицин-

ских организаций с размещением инфор-

мации об оборудовании и медицинских 

сотрудниках в системе в полном объеме 

(рис. 1).

Улучшение показателей общественного 

здоровья, профилактика преждевременной 

смертности, увеличение продолжительности 

жизни граждан во многом зависит от эффек-

тивности работы первичного звена.

Одним из важных критериев доступ-

ности помощи в первичном звене явля-

ется показатель исполнения медицин-

скими организациями годового плана 

профилактических медицинских осмотров 

(далее – ПМО) и диспансеризации опре-

деленных групп взрослого населения. 

Специалистами территориального орга-

на посещена каждая третья медицинская 

организация, проводящая ПМО и диспан-

серизацию определенных групп взрослого 

населения. 

Анализ причин низких показателей 

исполнения годового плана по результатам 

проведенных профилактических меропри-

ятий определил модели действий по ниве-

лированию рисков:

  проактивное приглашение пациентов, 

подлежащих ПМО и диспансеризации 

определенных групп взрослого насе-

ления (точка контроля в медицинской 

организации: сформирован поименный 

список);

  обеспечение проведения ПМО и диспан-

серизации определенных групп взрос-

лого населения выездными бригадами 

на предприятиях (точка контроля в ме-

дицинской организации: организовано 

взаимодействие с работодателями);

  обеспечение качества проведения ПМО 

и диспансеризации определенных групп 

взрослого населения (точка контроля: 

до медицинской организации доведены 

нормативные документы, определяющие 

регламент проведения ПМО и диспансе-

ризации в соответствии с Порядком).

Отдельное внимание сотрудниками 

территориального органа Росздравнадзо-

ра уделено вопросам обеспечения доступ-

ности ПМО и диспансеризации опреде-

ленных групп взрослого населения, в том 

числе в вечернее время и выходные дни. 

По результатам профилактической работы 

доля медицинских организаций, обеспе-

чивающих проведение ПМО и диспансе-

ризации определенных групп взрослого 

населения в вечернее время и выходные 

дни, увеличилось в 2 раза и достигла 100% 

(рис. 2).

ПРОФИЛАКТИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА. ДИСПАНСЕРИЗАЦИЯ

Рисунок 1.  Полнота размещения 
информации в ФРМО и ФРМР

в 6,8 раз
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При проведении оценки доступности 

для населения услуг по ПМО и диспансе-

ризации определенных групп взросло-

го населения территориальным органом 

Росздравнадзора используется анализ 

общедоступной информации о медицин-

ских организациях, размещаемой в том 

числе в форме открытых данных. Мони-

торинг наличия и доступности на офици-

альных сайтах медицинских организаций 

информации о диспансеризации опре-

деленных групп взрослого населения, 

в том числе углубленной диспансериза-

ции, определил отсутствие информации 

о диспансеризации определенных групп 

взрослого населения в 3,7% случаев, в том 

числе об углубленной диспансеризации – 

в 40,7% случаев. В 43,2% случаев в адрес 

медицинских организаций были выданы 

предостережения о недопустимости нару-

шений обязательных требований в части 

предоставления в доступной форме на сай-

тах медицинских организаций информа-

ции о сроках, порядке, результатах про-

водимой диспансеризации населения 

в медицинской организации, оказывающей 

первичную медико-санитарную помощь 

и имеющей прикрепленное население. 

В результате проведенной профилактиче-

ской работы в 1,5 раза возросло количество 

медицинских организаций, разместивших 

информацию в полном объеме (рис. 3).

Резервом на пути снижения показа-

теля избыточной смертности, в том чис-

ле от болезней системы кровообраще-

ния, является оптимизация и улучшение 

процесса диспансерного наблюдения 

пациентов.

Территориальным органом Росздрав-

надзора мониторинг охвата, качества 

и эффективности диспансерного наблю-

дения осуществляется по интегрирован-

ному рейтингу медицинских организаций 

по показателю исполнения годового плана 

диспансерного наблюдения и общему коэф-

фициенту смертности. По итогам рейтин-

га территориальным органом отбираются 

медицинские организации для проведения 

профилактических мероприятий, имеющие 

низкий процент исполнения годового пла-

на и высокий коэффициент смертности. 

На основе анализа результатов профилак-

тических мероприятий проведена иденти-

фикация основных процессов, содержащих 

высокие риски, в том числе:

  низкий общий охват диспансерным 

наблюдением; 

  отсутствие выверенного регистра паци-

ентов, подлежащих диспансерному на-

блюдению по нозологическим группам; 

ПАЦИЕНТОЦЕНТРИЧНАЯ МОДЕЛЬ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ. ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕРОПРИЯТИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА 

Рисунок 2.  Обеспечение доступности ПМО и диспансеризации

Рисунок 3.  Предоставление на сайтах медицинских организаций информации 
о проводимой диспансеризации населения
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  отсутствие регистра пациентов, под-

лежащих диспансерному наблюдению 

по возрастным группам; 

  низкий охват диспансерным наблюдени-

ем впервые выявленных по нозологиче-

ским формам; 

  несоблюдение кратности диспансерных 

осмотров; 

  несоблюдение клинических рекоменда-

ций и алгоритмов.

На основе проведенного анализа тер-

риториальным органом Росздравнадзора 

совместно с Министерством здравоохране-

ния Свердловской области оптимизирован 

процесс организации диспансерного наблю-

дения за взрослыми пациентами с болез-

нями системы кровообращения на основе 

внедрения контрольных карт диспансерно-

го наблюдения по отдельным нозологиям 

с учетом данных клинических рекоменда-

ций по кратности осмотров, объема иссле-

дований, осмотра специалистов, в том чис-

ле проработан вопрос перераспределения 

функций между врачом и средним медицин-

ским персоналом по обеспечению процес-

са диспансерного наблюдения пациентов 

в разрезе работы участковой службы.

Доступность лекарственного обеспече-

ния – важная составляющая доступности 

медицинской помощи в первичном звене, 

особенно в сельской местности. С целью 

повышения доступности для жителей отда-

ленных муниципалитетов 554 ФАП получи-

ли лицензию на осуществление фармацев-

тической деятельности. В 44 организациях 

территориальным органом Росздравнад-

зора проведена идентификация основных 

процессов, содержащих высокие риски 

при обращении лекарственных средств. 

Потребовали дополнительной проработки 

специалистами Росздравнадзора с ответ-

ственными сотрудниками ФАП следующие 

процессы:

  внедрение порядка проведения оценки 

деятельности ФАП в части розничной 

торговли лекарственными средствами;

  разработка комплекса мер по своевре-

менному выявлению и изолированию 

фальсифицированных, недоброкаче-

ственных, контрафактных лекарствен-

ных препаратов;

  утверждение порядка работы с лекар-

ственными средствами, подлежащими 

уничтожению.

ПРОФИЛАКТИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА. ДИСПАНСЕРИЗАЦИЯ

Рисунок 4.  Результаты внешней оценки на соответствие требованиям ФАП, получивших лицензию на розничную 
торговлю лекарственными препаратами по данным профилактических визитов в 44 организации

Обеспечены охранной системой, 
позволяющей предотвращать неправомерное 
проникновение в помещения для хранения ЛП

Внедрены в деятельность СОП, адаптированные 
под особенности функционирования ФАП с ЛС

Предусмотрены все необходимые зоны 
для организации деятельности с ЛС

Организована система учета сроков годности ЛП

Внедрен порядок проведения оценки 
деятельности ФАП в части розничной торговли ЛС
Предусмотрен комплекс мер по своевременному 

выявлению и изолированию фальсифицированных, 
недоброкачественных, контрафактных ЛП

Утвержден порядок по работе с ЛС, 
подлежащими уничтожению

Разработаны процедуры по уборке помещений (зон) 
для хранения ЛС

35 неделя 2022 года 52 неделя 2022 года
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В результате проведенной рабо-

ты на территории субъекта обеспечена 

доступность лекарственного обеспечения 

жителям сельских территорий, повыше-

на эффективность работы медицинских 

организаций по проведению внутреннего 

контроля качества и безопасности в части 

обращения лекарственных препаратов 

(рис. 4).

Обеспечение процессов предоставления 

информации о неблагоприятных событиях 

при применении лекарственных препа-

ратов – важная составляющая безопасно-

сти лекарственной терапии пациентов. 

С целью внедрения в медицинских орга-

низациях процессов сбора информации 

о лекарственных препаратах в системати-

ческом режиме территориальным органом 

Росздравнадзора активно осуществляются 

профилактические мероприятия – темати-

ческие профилактические визиты и выдача 

предостережений организациям, в кото-

рых с большей долей вероятности имеется 

информация о неблагоприятных событиях 

при проведении лекарственной терапии. 

Как итог, на протяжении 2020–2022 гг. 

в 4,4 раза увеличилось количество подан-

ных в регионе извещений на лекарствен-

ные препараты (рис. 5).

Заключение и выводы
Внедрение профилактической направ-

ленности работы надзорных органов 

на основе факторного анализа и мони-

торинга работы первичного звена здра-

воохранения с формированием единого 

понимания обязательных требований 

является значимым инструментом в ниве-

лировании рисков снижения качества 

и доступности первичной медико-санитар-

ной помощи.

Риск-ориентированный подход к работе 

службы Росздравнадзора на основе анали-

за результатов взаимодействия пациентов 

с медицинскими организациями, оказы-

вающими первичную медико-санитарную 

помощь, обеспечивает предупреждение 

и сокращение нарушений обязательных 

требований в первичном звене здравоох-

ранения и становится весомым вкладом 

в мероприятия по достижению на терри-

тории субъекта национальной цели по уве-

личению ожидаемой продолжительности 

жизни.

ПАЦИЕНТОЦЕНТРИЧНАЯ МОДЕЛЬ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ. ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕРОПРИЯТИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА 

Рисунок 5.  Статистика извещений – база «Фармаконадзор» 
(Свердловская область)
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Введение
Хроническая сердечная недостаточ-

ность (ХСН) – одно из самых распро-

страненных заболеваний в Российской 

Федерации, которое по праву можно 

назвать «эпидемией» среди сердечно-со-

судистых заболеваний. Люди, страдаю-

щие ХСН или подвергающиеся высокому 

Хроническая сердечная недостаточность (ХСН) является одной из основных причин смерти пациентов 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями. Применение новых организационных технологий выявления, 
учета, наблюдения, медицинского и информационного сопровождения пациентов с ХСН является 
актуальным направлением по снижению смертности от ХСН, совершенствованию оказания медицинской 
помощи данному контингенту пациентов. В статье рассмотрены этапы внедрения на базе Тамбовского 
областного государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Городская клиническая больница 
№ 3 им. И.С. Долгушина г. Тамбова» организационной структуры (кабинета ХСН), направленной на решение 
задач по созданию персонифицированного учета больных с ХСН, формированию регистра таких пациентов, 
их динамическому наблюдению и информированию в целях оказания своевременной качественной 
и доступной медицинской помощи на амбулаторно-поликлиническом этапе. Первые итоги работы кабинета 
ХСН показали снижение смертности от этой патологии и сокращение количества экстренных госпитализаций.

Оказание медицинской помощи пациентам с хронической 
сердечной недостаточностью на амбулаторном этапе
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Providing medical care to patients with chronic heart failure at the outpatient stage

Congestive heart failure (CHF) is one of the main causes of death in patients with cardiovascular diseases. The use of new organizational technologies 

for detecting, recording, monitoring, medical and information support of patients with CHF is an important direction in reducing mortality from CHF, 

improving the provision of medical care to this group of patients. The article discusses the stages of implementation on the basis of the Tambov Regional 

State Budgetary Healthcare Institution “I.S. Dolgushin City Clinical Hospital No. 3, Tambov” organizational structure (CHF office), aimed at solving 

theproblems of creating a personalized record of patients with CHF, forming a register of such patients, their dynamic monitoring and informing in order 

to provide timely, high-quality and affordable medical care at the outpatient stage. The first results of the work of the CHF cabinet showed a decrease 

in mortality from this pathology and a decrease in the number of emergency hospitalizations.
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риску этого заболевания, нуждаются 

в раннем выявлении и оказании помощи 

путем специализированных медицинских 

консультаций, своевременной и адекват-

ной терапии, динамическом наблюдении. 

Для таких пациентов важно организовать 

качественную медико-социальную помощь, 

включающую:

  оказание методической поддержки, на-

правленной на участие в санитарно-про-

светительской работе; 

  сохранение максимально возможного 

уровня здоровья; 

  улучшение качества жизни путем пре-

дотвращения запущенных случаев ХСН;

  своевременное направление на МСЭ; 

  уведомление социальных служб о необ-

ходимости оказания социальной помощи.

ХСН является одной из основных при-

чин смерти пациентов с сердечно-сосу-

дистыми заболеваниями (ССЗ). Общая 

смертность пациентов с ССЗ по Тамбовской 

области за 9 месяцев 2019 года составила 

4494 чел., за 9 месяцев 2021 года – 4865 чел., 

за 9 месяцев 2022 года – 4819 чел.

На территории обслуживания Там-

бовского областного государствен-

ного бюджетного учреждения здра-

воохранения «Городская клиническая 

больница № 3 им. И.С. Долгушина г. Тамбо-

ва» (далее – ГКБ № 3 им. И.С. Долгушина) 

смертность населения от ССЗ за 9 месяцев 

2019 года составила 298 человек, за 9 меся-

цев 2021 года – 355 человек, за 9 месяцев 

2022 года– 307 человек. 

По опыту работы отделения кардио-

логии ГКБ № 3 им. И.С. Долгушина число 

пациентов с ХСН от общего количества 

пациентов, пролеченных в отделении, 

составляет от 70 до 77%. ХСН как причи-

на смерти в отделении кардиологии также 

занимает лидирующие позиции и составля-

ет 70% от всех умерших в отделении.

Данные таблицы 1 показывают отчет-

ливую картину роста смертности насе-

ления с ССЗ. Таким образом, применение 

новых организационных технологий 

выявления, учета, наблюдения, медицин-

ского и информационного сопровождения 

пациентов с ХСН является актуальным 

направлением по снижению смертности 

от ХСН, совершенствованию оказания 

медицинской помощи данному континген-

ту пациентов.

Цели и задачи работы
Создание организационной структуры, 

способной решать задачи по динамическо-

му наблюдению пациентов с ХСН, снижать 

смертность от этой патологии, тем самым 

повышая качество оказания медицинской 

помощи на амбулаторно-поликлиническом 

этапе.

Результаты
Основная цель создания отдельной 

структуры по контролю пациентов с ХСН 

(кабинета ХСН) – снижение смертности 

пациентов с ССЗ от ХСН. Для реализации 

данной цели необходимо было решить сле-

дующие задачи:

1.  Организация персонифицированного 

учета больных с ХСН, формирование ре-

гистра пациентов с ХСН, проживающих 

на территории обслуживания ГКБ № 3  

им. И.С. Долгушина.

В регионе отсутствует единый регистр 

пациентов с ХСН, поэтому ГКБ № 3 

им. И.С. Долгушина было организова-

но формирование собственного регистра 

пациентов. На территории обслуживания 

учреждения проживает более 100 тыс. 

человек, в регистр запланировано вклю-

чить 20 тыс. человек.

Обеспечение качественного учета 

пациентов с внесением полученных дан-

ных в регистр, а также дальнейшее отсле-

живание их судьбы, в том числе в рам-

ках диспансерного наблюдения, должно 

способствовать формированию кор-

ректных показателей результатов работы 

Таблица 1.  Изменение числа умерших от болезней системы 
кровообращения (на 100 тыс. населения)

Регион / Период 2021 г. 2020 г. 2019 г.

Тамбовская обл. 709,7 685,8 595,4

ЦФО 637,2 625,5 577,3

РФ 640,3 640,8 573,2

Городская клиническая больница № 3 
им. И.С. Долгушина

404,4 374,8 337,2

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПАЦИЕНТАМ С ХРОНИЧЕСКОЙ СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТЬЮ НА АМБУЛАТОРНОМ ЭТАПЕ
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кабинета ХСН и адекватной оценке ситуа-

ции на территории обслуживания учреж-

дения в целом.

Данные регистра позволили: 

  определить актуальные объемы ВМП; 

  сформировать актуальную заявку 

на необходимое количество рекомендо-

ванных для лечения ХСН лекарственных 

препаратов; 

  определить диагностические потреб-

ности;

  обеспечить оптимальный кадровый со-

став амбулаторной помощи ХСН;

  наладить оперативный обмен инфор-

мацией между кабинетом ХСН и кар-

диологическим отделением ГКБ № 3  

им. И.С. Долгушина;

  отслеживать госпитализации и плани-

рование амбулаторных визитов прикре-

пленного населения; 

  оценивать качество оказания медицин-

ской помощи;

  осуществлять оперативный мониторинг.

Данные для регистра вносятся по выпи-

скам из стационара больных, которых 

направляют для дальнейшего наблюдения 

в кабинет ХСН, благодаря участковой служ-

бе. На данный момент регистр формиру-

ется в формате MS Excel, планируется его 

синхронизация с электронной медицин-

ской системой РМИС.

2.  Формирование новых организационных 

технологий с целью внедрения клиниче-

ских рекомендаций по оказанию меди-

цинской помощи пациентам с ХСН.

Данные мероприятия способствуют 

повышению доступности и качества ока-

зания медицинской помощи пациентам 

с ХСН, увеличению доступности проведе-

ния лабораторного и инструментального 

исследований с целью обследования паци-

ентов для проведения своевременной кор-

рекции лечения.

3.  Создание системы маршрутизации 

и «зеленых коридоров» для пациентов 

с ХСН. 

Маршрутизация пациентов позволила:

  значительно сократить время ожидания 

приема врачом-кардиологом;

  своевременно направлять на госпитали-

зацию;

  снизить нагрузку на консультативно-ди-

агностические подразделения поликли-

ник за счет упорядочивания потока па-

циентов, при этом обеспечить полный 

спектр исследований для определения 

тактики лечения; 

  сократить «избыточные» приемы врача-

ми-терапевтами, которые в итоге направ-

ляют пациента к врачу-кардиологу; 

  сократить очереди и уменьшить сроки 

ожидания приема; 

  своевременно оказывать специализиро-

ванную медицинскую помощь в сроки, 

установленные Программой государ-

ственных гарантий бесплатного оказа-

ния гражданам медицинской помощи; 

  соблюдать сроки проведения этапов ока-

зания специализированной медицинской 

помощи пациентам с ХСН.

Применяя данный подход, можно 

организовать полноценное диспансер-

ное наблюдение пациентов, что также 

будет способствовать улучшению каче-

ства жизни и увеличению выживаемости 

пациентов.

4.  Организация информационного сопрово-

ждения пациентов с ХСН.

Посещая кабинет ХСН, пациент получа-

ет брошюру с информацией о заболевании, 

необходимости приобретения навыков 

самоконтроля, касающихся диетических 

рекомендаций, физической активности, 

строгого соблюдения режима медикамен-

тозной терапии, наблюдения за симпто-

мами сердечной недостаточности и обра-

щения за медицинской помощью в случае 

ухудшения состояния. 

На базе кабинета ХСН также нача-

ла функционировать школа здоровья 

для пациентов с сердечной недостаточно-

стью, поскольку все очевиднее становится 

тот факт, что даже передовые достижения 

современной медицины в лечении ХСН 

останутся не реализованы на практике 

без внедрения обучения пациентов. Целью 

обучения является помощь пациентам и их 

родственникам в получении информации.

Достоинства программы: 

  минимальная задействованность персо-

нала поликлиники (высвобождение тру-

дового ресурса);

ОРГАНИЗАЦИЯ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ
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  дешевизна и доступность методов 

контроля;

  регулярность контроля; 

  информативность. 

Инструменты, применяемые в целях 

контроля за состоянием пациентов, наблю-

даемых в кабинете ХСН:

  телефонный опрос пациентов, осущест-

вляемый медсестрой, с алгоритмами при-

нятия решения;

  телемониторинг;

  школы для пациентов и их родственников;

  ведение внутренних карт кабинета ХСН, 

дневников наблюдения пациентов;

  единая информационная система;

  ведение регистра ХСН;

  тестирование пациентов «на входе» 

по определению качества жизни.

5.  Оснащение кабинета ХСН включает: 

электрокардиограф 12-канальный; пуль-

соксиметр; рулетка медицинская санти-

метровая; напольные весы; ростомер; 

секундомер; персональный компьютер – 

один на каждое рабочее место; принтер – 

один на каждое рабочее место.

Площадь кабинета ХСН на базе ГКБ № 3 

им. И.С. Долгушина составляет 27 кв. 

метров. В кабинете задействованы один 

врач-кардиолог и две медицинские сестры. 

Врач-кардиолог прошел повышение квали-

фикации по направлениям: артериальные 

гипертензии; гипотензии и хроническая 

сердечная недостаточность для врачей; 

неотложная кардиология и ХСН; помощь 

пациентам с ХСН. Медицинские сестры 

прошли повышение квалификации 

по направлениям: наблюдение пациентов 

с ХСН по телефону; наблюдение пациен-

тов с ХСН на дому; составление и ведение 

регистров пациентов с ХСН; маршрутиза-

ция пациентов с ХСН.

По приказу главного врача ГКБ № 3  

им. И.С. Долгушина был проведен аудит 

по работе кабинета ХСН, а также проверка 

знаний медицинского персонала клиниче-

ских рекомендаций.

В кабинете ХСН наблюдаются: 

1) пациенты ХСН II-IV ФК; 

2)  пациенты ХСН IФК, с ФВ ЛЖ  40% и с вы-

соким риском развития декомпенсации 

сердечной недостаточности (особенно 

в сочетании с ХБП, СД, нарушениями 

ритма сердца, хроническими заболева-

ниями печени и др.).

Система динамического наблюдения 

пациентов в одном месте с одной нозоло-

гией заболевания и выделения для них 

«зеленых коридоров» является инноваци-

онной практикой для региона. 

Ожидаемым результатом является выяв-

ление максимального количества пациен-

тов с ХСН, особенно на ранних стадиях 

заболевания, что будет способствовать 

своевременному оказанию медицинской 

помощи, повышению ее доступности. 

Формирование регистра пациентов с ХСН 

повлечет увеличение количества лиц, 

включенных в диспансерное наблюдение 

и подлежащих динамическому наблю-

дению. Как следствие, данный контин-

гент получит своевременное назначение 

необходимой лекарственной терапии, 

а также госпитализацию в оптимальные 

сроки, что приведет к снижению рисков 

ухудшения состояния, инвалидизации 

и смерти.

В настоящее время в регистр пациен-

тов с ХСН включено 1730 человек (из них 

за время наблюдения умерло 8 человек, 

что составило 0,46% от наблюдаемых 

в кабинете ХСН). Прогноз по включе-

нию на июнь 2023 года – 1900 человек; 

на январь 2024 года ожидается увеличе-

ние контингента до 3500 человек, а начало 

2024 – до 6200 человек. 

Анализ контингента пациентов (в коли-

честве 200 человек), госпитализированных 

в кардиологическое отделение ГКБ № 3 им. 

И.С. Долгушина за время работы кабинета 

ХСН, показал следующие результаты:

1)  Распределение респондентов по полу: 

117 (58,5%) – женщины, 83 (41,5%) – муж-

чины; по возрасту: средний возраст – 

68,4 года при медиане 69, ст. отклоне-

ние – 13,4.

2)  Распределение респондентов по терри-

тории проживания: в сельской местно-

сти проживает 41 человек (20,5%), в го-

роде – 159 (79,5%).

3)  Распределение респондентов по типу 

госпитализации диспансерного паци-

ента: плановый или экстренный. Среди 

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПАЦИЕНТАМ С ХРОНИЧЕСКОЙ СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТЬЮ НА АМБУЛАТОРНОМ ЭТАПЕ
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общего числа респондентов 189 (94,5%) 

были госпитализированы в стационар-

ные отделения по поводу основного 

заболевания в экстренном порядке. 

11 (5,5%) попали в стационар в плано-

вом порядке.

Распределение респондентов по типу 

госпитализации – важный показатель, отра-

жающий работу амбулаторно-поликли-

нического звена. Для оценки активности 

участкового терапевта (или иного врача, осу-

ществляющего диспансерное наблюдение) 

при проведении диспансеризации используют 

ряд индикаторов, в том числе показатель 

госпитализации диспансеризированных 

больных (ф. № 030/у-04, ф. № 12) – госпи-

тализировано из числа диспансеризован-

ных / подлежало диспансеризации  100%. 

При учете показателя госпитализации важ-

но учитывать ее экстренный или плановый 

характер, поскольку это отражает и состоя-

ние пациента в том числе. 

4)  Распределение респондентов по функ-

циональному классу ХСН. На рисунке 1  

представлена диаграмма с результата-

ми распределения пациентов по функ-

циональному классу ХСН. Наибольшее 

число респондентов имели 3 класс ХСН 

(47%), 0 класс зафиксирован у 27%, 

к 4 классу относились 18%, ко 2 классу – 

7%, к 1 классу – 3%.

5)  Распределение респондентов по нали-

чию сопутствующей патологии дало 

следующие результаты: 168 (84%) имели 

сопутствующую патологию, у 32 (16%) 

она отсутствовала.

6)  Среднее число дней, проведенных в ста-

ционаре, составляет 10,2 при медиане 

10 и ст. отклонении 3,8. При приведении 

данных к нормальному распределению 

получен график (рис. 2).

ОРГАНИЗАЦИЯ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 1.  Распределение респондентов 
по функциональному классу 
сердечной недостаточности 
(класс; число; доля)

Рисунок 2.  Гистограмма, отражающая частоту для каждого значения дней, 
проведенных пациентами с ХСН в стационаре
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7)  Частота перевода пациентов в БИТ со-

ставила 75 случаев (37,5%), 125 (62,5) 

в БИТ не переводились. 

8)  Распределение респондентов по ча-

стоте выявленной патологии. В табли-

це 2 представлены итоговые значе-

ния частоты выявленной патологии 

по кодам МКБ, из данных которой сле-

дует, что наибольшую частоту имеет 

I25.1 (Атеросклеротическая болезнь 

сердца) – 55 случаев (27,5%); вто-

рой ранг присвоен I48 (Фибрилляция 

и трепетание предсердий) – 44 случая 

(22,0%); третий ранг I20.8 (Другие фор-

мы стенокардии) – 33 случая (16,5%); 

четвертый ранг имеет I11.9 (Гипер-

тензивная (гипертоническая) болезнь 

с преимущественным поражением 

сердца без (застойной) сердечной не-

достаточности) – 27 случаев (13,5%).

9)  Результаты (исходы) госпитализации 

показали следующие значения: улучше-

ния достигли 190 (95% респондентов), 

смерть наступила в 10 случаях (5%).

Для статистической обработки и моде-

лирования все данные должны быть пред-

ставлены единообразно, желательно в чис-

ленных значениях. Учитывая, что анкетные 

данные были представлены как в количе-

ственном, так и в качественном выраже-

нии, мы сочли уместным преобразовать 

информацию, содержащую фиксированные 

смысловые (лингвистические) значения, 

в численный вид. 

Для ранговой оценки каждого значения 

применялся метод априорного ранжирова-

ния, использующий экспертную информа-

цию и не требующий, в отличие от дисперси-

онного анализа, постановки эксперимента 

на объекте. Метод априорного ранжирова-

ния позволяет объективно оценить субъек-

тивное мнение специалистов (экспертов), 

так как при большом количестве характери-

стик мнение экспертов о степени влияния 

того или иного фактора могут расходиться. 

При наличии двойных значений (типа «да» 

и «нет») присваивались числовые значения 

соответственно 1 и 0.

Таблица 2.  Итоговые значения частоты выявленной патологии по кодам МКБ

Код 
МКБ Расшифровка Частота Процент Ранг

I25.1 Атеросклеротическая болезнь сердца 55 27,50000 1

I20.8 Другие формы стенокардии 33 16,50000 3

I11.9 Гипертензивная (гипертоническая) болезнь с преимущественным поражением сердца 
без (застойной) сердечной недостаточности

27 13,50000 4

I26 Легочная эмболия 4 2,00000  

I42 Кардиомиопатия 1 0,50000  

I50.9 Сердечная недостаточность неуточненная 1 0,50000  

I25.2 Перенесенный в прошлом инфаркт миокарда 22 11,00000 5

I48 Фибрилляция и трепетание предсердий 44 22,00000 2

I35 Неревматические поражения аортального клапана 3 1,50000  

I25.8 Другие формы хронической ишемической болезни сердца 2 1,00000  

I08.0 Сочетанное поражение митрального и аортального клапанов 4 2,00000  

I35.2 Аортальный (клапанный) стеноз с недостаточностью 1 0,50000  

I33.0 Острый и подострый инфекционный эндокардит 1 0,50000  

I35.0 Аортальный (клапанный) стеноз 1 0,50000  

I21.0 Острый трансмуральный инфаркт передней стенки миокарда 1 0,50000  

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПАЦИЕНТАМ С ХРОНИЧЕСКОЙ СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТЬЮ НА АМБУЛАТОРНОМ ЭТАПЕ



4 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №2,  2023

В таблице 3 представлены лингвисти-

ческие значения показателя и нормиро-

ванные значения показателя для перемен-

ных, участвовавших в анализе.

Взаимосвязи внутри квадратной матри-

цы преобразованных числовых оцени-

вались по значению коэффициента пар-

ной корреляции. Если его значение было 

меньше 0,3, связь оценивалась как слабая; 

от 0,3 до 0,7 – связь средней силы, при зна-

чении коэффициента более 0,7 – связь силь-

ная. При отрицательном значении коэф-

фициента корреляции связь считалась 

обратной, то есть рост одного из связанных 

между собой показателей (или количе-

ственных характеристик) вызывало сни-

жение второго и наоборот (табл. 4).

Выводы
По результатам анализа выявлено, 

что пол имеет отрицательную взаимосвязь 

слабой силы с возрастом (r = -0,26). Возраст 

имеет достоверную отрицательную связь 

слабой силы с полом (r = -0,26) и количе-

ством дней, проведенных в стационаре 

(r = -0,17), положительную связь средней 

силы с наличием сопутствующей патоло-

гии (r = +0,42) и функциональным классом 

ХСН (r = +0,41), а также положительную 

связь слабой силы с местом жительства 

(r = +0,15).

Место жительства имеет положитель-

ную взаимосвязь слабой силы с возрастом 

(r = +0,15) и наличием сопутствующей 

патологии (r = +0,15). 

Тип госпитализации имеет достоверную 

положительную связь слабой силы с пока-

зателем «Госпитализация в БИТ» (r = +0,18). 

Функциональный класс ХСН имеет досто-

верную положительную взаимосвязь сред-

ней силы с возрастом (r = +0,41) и наличи-

ем сопутствующей патологии (r = +0,34), 

а также отрицательную связь слабой силы 

с результатами лечения (r = -0,25).

Наличие сопутствующей патологии 

имеет корреляции с возрастом (r = + 0,42) 

и местом жительства (r = +0,15), а также с ФК 

ХСН (r = +0,34). Количество дней, проведен-

ных в стационаре, показало достоверную 

отрицательную взаимосвязь слабой силы 

с возрастом (r = -0,17) и госпитализацией 

в БИТ (r = -0,22), а также положительную 

взаимосвязь средней силы с результатами 

лечения (r = + 0,52).

Госпитализация в БИТ имеет взаимос-

вязи слабой силы с типом госпитализации 

(r = +0,18), количеством дней в стационаре 

(r = -0,22) и результатом лечения (r = -0,29).

Результат лечения имеет отрица-

тельную взаимосвязь слабой силы с ФК 

ХСН (r = -0,25) и госпитализацией в БИТ 

(r = -0,29), положительную связь средней 

силы с количеством дней с в стационаре 

(r = +0,52). 

Заключение
Благодаря организации на базе ГКБ № 3  

им. И.С. Долгушина кабинета ХСН – орга-

низационной структуры, решающей зада-

чи по динамическому наблюдению паци-

ентов с ХСН, удалось добиться снижения 

смертности от этой патологии, тем самым 

повысить качество оказания медицинской 

помощи на амбулаторно-поликлиниче-

ском этапе. Создание собственного реги-

стра пациентов, как неотъемлемой части 

функционирования кабинета ХСН, спо-

собствовало организации динамического 

контроля без необходимости посещения 

Таблица 3.  Лингвистические значения показателя 
и нормированные значения показателя 
для переменных, участвовавших в анализе

Переменная
Лингвистические 

значения
Нормированные 

числовые значения

Пол Женский 0

Мужской 1

Место жительства Деревня 0

Город 1

Тип госпитализации Плановая 0

Экстренная 1

Наличие сопутствующей 
патологии

Нет 0

Есть 1

Госпитализация в БИТ Нет 0

Да 1

Результат лечения Смерть 0

Улучшение 1

ОРГАНИЗАЦИЯ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ
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Таблица 4.  Числовые значения для корреляционного анализа*

 Пол Возраст

Место 
жительства 

(село/
город)

Тип 
госпитализации 

(экстренная/
плановая)

Наличие 
сопутствующей 

патологии ФК ХСН

Количество 
дней 

в стационаре
Госпитализация 
в БИТ (да/нет)

Результат 
лечения 

(улучшение/
смерть)

Пол  -0,26 -0,04 -0,06 -0,10 0,06 0,02 -0,02 -0,03

Возраст -0,26  0,15 -0,10 0,42 0,41 -0,17 0,03 0,00

Место жительства 
(село/город)

-0,04 0,15  -0,12 0,15 0,08 -0,11 -0,06 -0,05

Тип госпитализации 
(экстренная/плановая)

-0,06 -0,10 -0,12  -0,10 -0,13 0,02 0,18 -0,05

ФК ХСН 0,06 0,41 0,08 -0,13 0,34  -0,08 -0,12 -0,25

Наличие сопутствующей 
патологии

-0,10 0,42 0,15 -0,10  0,34 -0,03 0,11 0,02

Количество дней 
в стационаре

0,02 -0,17 -0,11 0,02 -0,03 -0,08  -0,22 0,52

Госпитализация в БИТ 
(да/нет)

-0,02 0,03 -0,06 0,18 0,11 -0,12 -0,22  -0,29

Результат лечения 
(улучшение/смерть)

-0,03 0,001 -0,05 -0,05 0,02 -0,25 0,52 -0,29  

*Примечание: отмеченные корреляции значимы на уровне p < 0,05.
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поликлиники пациентом, назначению 

своевременных консультаций врача-кар-

диолога, и, как следствие, своевремен-

ному направлению на госпитализацию 

в отделение кардиологии. Таким образом, 

было сокращено количество экстрен-

ных госпитализаций – стала преобла-

дать плановая госпитализация пациентов 

с ХСН.
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Введение
Организация работы первичного звена 

здравоохранения в Российской Федерации 

как основы системы оказания медицин-

ской помощи требует полномасштабных 

мер по оптимизации и совершенствованию 

методов управления, внедрение которых 

невозможно без повышения эффективно-

сти деятельности конкретных медицин-

ских учреждений [1, 2]. 

Цель и задачи работы
Разработка и внедрение оптимизиро-

ванной организационной модели управ-

ления участковой службы для повышения 

качества и доступности медицинской помо-

щи в первичном звене здравоохранения.

Задачи:

1.  Устранение дисбаланса врач / медицинская 

сестра на территориальных участках.

2.  Сокращение дефицита врачебных и се-

стринских кадров участковой службы.

Расширение функционала медсестер 
как основа повышения качества и безопасности 
деятельности в первичном звене здравоохранения
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3.  Увеличение доли лечебно-диагностиче-

ского процесса в структуре приема врача.

4.  Расширение профилактической компо-

ненты на терапевтических участках. 

5.  Повышение престижа профессии сред-

него медицинского работника.

6.  Повышение экономической эффектив-

ности использования ресурсов. 

Результаты
Исходя из поставленных задач и прове-

дя анализ немедицинских рисков на уров-

не многопрофильной поликлиники (ГБУЗ 

СО «Самарская городская поликлиника № 6  

Промышленного района», далее – ГП № 6), 

мы попытались классифицировать указан-

ные риски и провести их декомпозицию 

(рис. 1).

Традиционно приоритет по степени зна-

чимости определен за кадровыми рисками. 

Эффективность систем здравоохранения 

по данным ВОЗ во многом зависит от грамот-

ности кадрового менеджмента, в том числе 

и от сбалансированности соотношения чис-

ла врачей и средних медицинских работ-

ников [3, 4]. Как показывает мировой опыт, 

рациональное распределение функцио-

нальных обязанностей между медицинским 

персоналом, в том числе на амбулаторно- 

поликлиническом уровне, позволяет 

РАСШИРЕНИЕ ФУНКЦИОНАЛА МЕДСЕСТЕР КАК ОСНОВА ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ПЕРВИЧНОМ ЗВЕНЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 1.  Немедицинские риски в первичном звене здравоохранения

Рисунок 2. Кадровые риски в первичном звене здравоохранения
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значительно увеличить доступность и каче-

ство медицинской помощи [5].

Декомпозиция кадровых рисков, пред-

ставленная на рисунке 2, определила основ-

ное направление оптимизации модели 

управления участковой службы – устране-

ние дисбаланса врач / медицинская сестра.

В 2014 году на базе многопрофильной 

муниципальной ГП № 6 был создан первый 

Комплексный терапевтический участок 

(далее – КТУ), укомплектованный врачеб-

но-сестринской бригадой в соотношении 

1 врач – 4 медицинских сестры, обслужи-

вающей 3 тыс. чел. прикрепленного насе-

ления. Основными принципами работы 

КТУ были утверждены: расширение функ-

ционала самостоятельного приема меди-

цинской сестры и увеличение доступности 

медицинской помощи на территориальном 

участке за счет 12-часового приема в поли-

клинике пациентов с данного участка.

Основные функции врача, делегирован-

ные медицинской сестре на КТУ:

  самостоятельный прием в пределах про-

фессиональной компетенции;

  электронный и бумажный документо-

оборот;

  ведение диспансерной группы пациен-

тов при стабильном течении хрониче-

ской патологии;

  маршрутизация пациентов в рамках все-

общей диспансеризации и профилакти-

ческих осмотров;

  профилактическая работа, в том числе 

обучение пациентов в «школах здоро-

вья» и школах для больных с хрониче-

скими заболеваниями;

  проведение инструментальных и физи-

кальных методов обследования.

Приоритетные обязанности медицин-

ских сестер КТУ представлены на рисун-

ках 3 и 4. Медсестры взаимозаменяемы 

по своему функционалу, ротация происхо-

дит на регулярной основе.

По двухлетнему опыту работы ГП 

№ 6 были сделаны выводы, что наиболее 

ОРГАНИЗАЦИЯ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 3. Приоритетные обязанности медицинских сестер КТУ на самостоятельном приеме

Рисунок 4. Приоритетные обязанности медицинских сестер КТУ на приеме с врачом и работе на участке
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1.  Самостоятельный прием пациентов с хроническими заболеваниями 
вне обострения

2.  Профилактическое консультирование и анкетирование пациентов, 
обучение в «школах здоровья»
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2.  Проведение инструментальных методов обследования на дому
3.  Профилактическое консультирование и анкетирование пациентов
4.  Выполнение назначений врача на дому
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рациональной, с точки зрения управления 

кадровыми и финансовыми ресурсами, явля-

ется модель «1 врач – 3 медсестры». Модель 

предусматривает разделение обязанно-

стей по выполнению медицинских услуг 

на дому между медицинскими сестрами, 

ведущими самостоятельный прием, и меди-

цинской сестрой, осуществляющей прием 

совместно с врачом. В данном случае меди-

цинские услуги на дому осуществляются 

медицинскими сестрами совместно в рамках 

бригадного подряда во время, свободное 

от основного приема. Фонд оплаты труда 

(далее – ФОТ), предусмотренный на четвер-

тую медицинскую сестру, делится (в 70% 

объеме) между медсестрами. Таким образом, 

достигается увеличение заработной пла-

ты среднего медперсонала, экономия ФОТ 

и оптимизация численности кадров. Струк-

тура приема врачебно-сестринской бригады 

представлена на рисунке 5. 

Маршрутизация пациента на самосто-

ятельный прием медсестры представлена 

на рисунке 6.

В ходе реализации проекта был исполь-

зован следующий набор организационных 

инструментов:

  организация врачебно-сестринской брига-

ды в соответствии с рекомендациями ВОЗ;

  делегирование части функционала от вра-

ча медицинской сестре;

  перераспределение потока пациентов 

на самостоятельный прием медицинской 

сестры;

  разработка стандартных операцион-

ных процедур самостоятельного приема 

медсестры;

  участие в разработке дополнительных 

программ профессионального образова-

ния медсестер;

  применение технологических инстру-

ментов бережливого производства и си-

стемы менеджмента качества;

  оптимизация критериев эффективно-

сти медперсонала на терапевтических 

участках;

  внедрение дополнительных стимулирую-

щих выплат на терапевтических участках.

Практическая значимость внедре-

ния данной модели определена двумя 

направлениями:

1)  повышением доступности и качества 

предоставляемой медицинской помощи, 

обусловленным:

  увеличением доли лечебно-диагно-

стического процесса в структуре при-

ема врача;

  увеличением пропускной способности 

врачебно-сестринской бригады тера-

певтического участка;

  сокращением времени пребывания па-

циентов в поликлинике;

  расширением профилактической ком-

поненты медицинской помощи на тер-

риториальных участках.

2) ростом эффективности управления кад-

ровыми и финансовыми ресурсами за счет:

  снижения потребности во врачебных 

и сестринских кадрах на терапевтиче-

ских участках;

  повышения профессиональной при-

влекательности сестринского дела;

  достижения баланса врач / медицин-

ская сестра;

РАСШИРЕНИЕ ФУНКЦИОНАЛА МЕДСЕСТЕР КАК ОСНОВА ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ПЕРВИЧНОМ ЗВЕНЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 5. Структура приема пациентов на комплексном терапевтическом участке
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  оптимизации маршрутизации пациен-

тов в поликлинике.

Ресурсы, используемые при реализации 

данного проекта, достаточно ограничены, 

что делает проект пригодным к внедрению 

в различных амбулаторно-поликлиниче-

ских подразделениях. 

В целях обеспечения высококвалифи-

цированными кадрами ведется разработка 

дополнительных программ профессио-

нального образования медсестер. Кроме 

того, в 2015 году были разработаны мето-

дические рекомендации «Модели органи-

зации комплексного территориального 

участка с позиций эффективного кадрово-

го менеджмента» и создан Консультатив-

но-методический центр сестринского дела 

на базе ГП № 6 (обучение прошли более 

200 ЛПУ РФ и Самарской области). 

Было организовано оборудование 

кабинетов, в которых медсестры могут 

осуществлять прием самостоятельно. Про-

ведено оснащение персональными авто-

матизированными рабочими местами вра-

чей и медицинских сестер. Медицинские 

сестры были обучены по дополнительной 

специализированной программе (обучение 

проводится на регулярной основе 1-2 раза 

в год). Проведено перераспределение 

медицинских кадров участковой службы, 

формирование врачебно-сестринских бри-

гад с учетом компетенций и навыков пер-

сонала (внедрен командный подход).

Результаты внедрения КТУ представле-

ны на рисунке 7.

Дальнейшая кадровая оптимизация 

участковой службы, построенная на принци-

пах бережливого производства, была начата 

в ГП № 6 в 2022 году. Реформирование пред-

полагает введение в штатное расписание 

новой должности – помощник врача (неме-

дицинский работник); организацию бригады 

терапевтического участка: врач/медсестра/

помощник врача; расширение функционала 

помощника врача (немедицинского работ-

ника) путем делегирования от медицинской 

сестры части функционала, не требующего 

среднего медицинского образования. Ито-

гом нового этапа реформирования бригады 

участковой службы является уменьшение 

потребности во врачебных и сестринских 

кадрах участковой службы и перераспреде-

ления объемов и видов медицинской помо-

щи между членами бригады с учетом про-

фессиональных компетенций сотрудников 

и действующего законодательства.

Заключение
Внедрение практики КТУ, как и повыше-

ние эффективности использования ресурсов 

ОРГАНИЗАЦИЯ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 6. Маршрутизация пациента на самостоятельный прием медсестры

Пациент

Направление 
к врачу 

Плановый 
прием врача

Врач кабинета 
неотложной помощи 
или дежурный врач

Online-запись Регистратура

Нуждается 
в дополнительных 

исследованиях

Нуждается 
в плановом осмотре 

лечащего врача

Нуждается 
в приеме врача 

в день обращения

Медсестра 
на самостоятельном приеме

Доврачебный осмотр, проведение исследований (ЭКГ, сахар крови и др.)

Оформление дневника МОП, профилактическая работа

Выдача талона 
на плановый прием к врачу

Выдача направлений 
на дообследование
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РАСШИРЕНИЕ ФУНКЦИОНАЛА МЕДСЕСТЕР КАК ОСНОВА ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ПЕРВИЧНОМ ЗВЕНЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 7. Цифровизация результатов внедрения КТУ

Увеличение 
доступности 
медицинской 

помощи

  Увеличение приема пациентов врачебно-сестринской бригадой 
с 4 часов до 12 часов
  Сокращение сроков ожидания функциональных и лабораторных исследований 
с 14 дней до 1 дня

  Уменьшение времени ожидания приема врача с 15,9 мин  до 4,3 мин

Оптимизация 
деятельности 
участковой 

службы

  Делегирование исполнения отдельных медицинских услуг среднему 
медицинскому персоналу
  Утверждение модели работы терапевтического участка: врач/медсестра = 1/3 
  Увеличение пропускной способности врачебно-сестринской бригады 
с 20 до 46 человек в смену

Повышение 
качества 
оказания 

медицинской 
помощи 

  Увеличение времени лечебно-диагностической работы врача с 45,5% до 55,2%
  Снижение смертности на 5,2% 
  Уменьшение числа вызовов скорой медицинской помощи на 13,6%
  Удовлетворенность населения организацией оказания медицинской помощи: 
увеличение на 20,1%

  Применение технологий бережливого производства и системы менеджмента качества

Ресурсная 
эффективность

  Экономия фонда оплаты труда терапевтической службы на 17% 
на фоне роста заработной платы сотрудников врачебно-сестринской бригады
  Снижение дефицита кадров, повышение укомплектованности врачебным 
персоналом более 95%, сестринским – более 98% 
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Введение
Согласно данным Всемирной органи-

зации здравоохранения более 50% всех 

лекарственных средств назначаются 

нерационально. Одной из основных задач 

современной педиатрии является обеспе-

чение эффективной фармакотерапии дет-

ских болезней. На территории субъектов 

Северо-западного, Уральского и Сибир-

ского федеральных округов специалиста-

ми Национального медицинского иссле-

довательского центра (НМИЦ) ФБОУ ВО 

СПбГПМУ Минздрава России по профилю 

«педиатрия» проводилась оценка каче-

ства и эффективности медицинской помо-

щи детям. Анализировались следующие 

показатели: оснащенность лекарственны-

ми препаратами; уровень квалификации 

медицинского персонала; применение 

актуальных клинических рекомендаций 

(КР); качество работы информационных 

систем, имплементированных в клини-

ческую практику. Оценка лекарственной 

безопасности в субъекте включала в себя 

анализ функционирования системы фар-

маконадзора. В 2022 году отмечено улуч-

шение показателей преемственности 

лекарственного обеспечения с учетом вне-

дряемых клинических рекомендаций, одна-

ко уровень несоответствия лекарственной 

терапии современным стандартам оста-

ется еще довольно высоким. Необходимо 

дальнейшее усовершенствование процесса 

внедрения в клиническую практику фор-

мулярной системы лекарственных средств, 

привлечение внимания к качеству лекар-

ственной терапии и усиление контро-

ля над ней, развитие такой дисциплины, 

как клиническая фармакология. Пробле-

мы off-label назначений и полипрагмазия 

в педиатрии должны мотивировать вра-

чей к подробному обоснованию диагноза, 

назначений, смены терапии, интерпре-

тации результатов обследования и мони-

торингу эффективности и безопасности 

лекарственной терапии.

Материалы и методы
Ведение регистров пациентов на пред-

мет получения лекарственной терапии 

и лекарственное обеспечение курируе-

мых регионов оценивалось по предостав-

ленной субъектами информации, согласно 

плану мероприятий по осуществлению 

функций НМИЦ. На территории субъек-

тов проводилась оценка стационарной 

помощи детям с помощью анализа осна-

щенности лекарственными препаратами, 

возможности их использования, уровня 

квалификации медицинского персонала, 

применения актуальных клинических 

рекомендаций и стандартов оказания меди-

цинской помощи, а также качества работы 

информационных систем и статистических 

В статье представлены результаты анализа рациональности применения лекарственных препаратов 
в амбулаторно-поликлинических и стационарных медицинских организациях педиатрического профиля. 
Анализ проведен на территории субъектов Северо-западного, Уральского и Сибирского федеральных 
округов специалистами Национального медицинского исследовательского центра Санкт-Петербургского 
педиатрического медицинского университета Минздрава России. Оценка безопасности и эффективности 
лекарственной терапии включала анализ соответствия терапии клиническим рекомендациям и анализ 
функционирования системы фармаконадзора. Отмечена необходимость усовершенствования процесса 
внедрения в клиническую практику формулярной системы лекарственных средств, усиления контроля 
за качеством лекарственной терапии, включения в штат медицинских организаций специалиста – 
клинического фармаколога. Также рассмотрены проблемы off-label назначений и полипрагмазии 
в педиатрии. По результатам анализа авторами даны рекомендации и обозначены основные направления 
повышения рациональности применения лекарственных средств в педиатрической практике.

The assessment of the safety and effectiveness of drug therapy included an analysis of the compliance of therapy with clinical recommendations 

and an analysis of the functioning of the pharmacovigilance system. The necessity of improving the process of introducing the formulary system 

of medicines into clinical practice, strengthening control over the quality of drug therapy, and including a clinical pharmacologist in the staff of medical 

organizations was noted. The problems of off-label prescriptions and polypragmasia in pediatrics are also considered. Based on the results of the analysis, 

the authors gave recommendations and outlined the main directions for improving the rationality of the use of medicines in pediatric practice.

Keywords: rational pharmacotherapy, pharmacoeconomics, effectiveness and safety, off-label prescription, polypragmasia

РАЦИОНАЛЬНАЯ ФАРМАКОТЕРАПИЯ: АНАЛИЗ,  РЕКОМЕНДАЦИИ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ РАБОТЫ НМИЦ СПбПМУ МИНЗДРАВА РОССИИ
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алгоритмов, имплементированных в кли-

ническую практику. Оценка лекарственной 

безопасности в субъекте включала в себя 

анализ контроля всех этапов применения 

лекарственных препаратов. Оценивалась 

имплементация системы фармаконадзо-

ра. Статистический анализ проводился 

с использованием дисперсионного ана-

лиза Two-way ANOWA-test. Интегральные 

рейтинги курируемых субъектов рассчи-

тывались с учетом весового коэффициен-

та для каждого оцениваемого показателя. 

Достоверность различий между группами 

определяли с помощью непараметрических 

критериев: Крускала-Уоллиса и точного 

критерия Фишера и считали статистиче-

ски значимыми при р < 0,0001. Получен-

ные данные представлены на диаграммах 

и в таблицах в виде М ± m, где М – среднее 

арифметическое, m – среднеквадратичная 

ошибка среднего арифметического.

Соответствие фармакотерапии 
актуальным рекомендациям

В рамках исполнения плана меропри-

ятий по осуществлению функций НМИЦ 

на основании данных, предоставленных 

регионами, проведен анализ Перечня жиз-

ненно необходимых и важнейших лекар-

ственных препаратов (ЖНВЛП), обеспе-

ченности субъектов РФ лекарственными 

средствами, объема и целесообразности 

их включения в стандарты медицинской 

помощи и клинические рекомендации. 

Установлено, что в лечебных учреждениях 

курируемых субъектов часто применяются 

препараты из Перечня ЖНВЛП без учета 

КР. Одной из причин является отсутствие 

на данном этапе официальных рекомен-

даций по части заболеваний педиатриче-

ского профиля . При этом прикрепленные 

регионы заявляют о значимой потребности 

в большинстве фармакологических препа-

ратов Перечня ЖНВЛП и видят целесоо-

бразность их включения в рекомендации 

и стандарты лечения. Другими причинами 

несоответствия фармакотерапии рекомен-

дациям являются низкий уровень инфор-

мированности в регионах, устаревшие 

схемы лечения, трудности в смене сложив-

шихся стереотипов, что в итоге приводит 

к нерациональным закупкам лекарствен-

ных препаратов (ЛП), нецелесообразной 

и небезопасной фармакотерапии, нера-

циональному распределению бюджетных 

средств. В структуре предоставленных 

регионами перечней препаратов ЖНВЛП, 

применяемых вне КР, преобладают группы 

ЛС, представленные на рисунке 1.

 В ходе выездных мероприятий НМИЦ 

произведена оценка рациональности при-

менения ЛП в амбулаторных и стационар-

ных условиях. С целью оценки оказания 

медицинской помощи детям на амбула-

торном этапе анализ проводился на при-

мере пациентов с диагнозом «бронхиаль-

ная астма», имеющих право на льготное 

лекарственное обеспечение, по перечню 

и количеству ЛП, отпущенных пациентам 

с данным диагнозом в 2021–2022 гг. Ана-

лиз полученных результатов свидетель-

ствует о том, что соответствие лекарствен-

ных назначений при данной нозологии 

ФАРМАКОНАДЗОР

Рисунок 1.  Группы лекарственных препаратов 
из Перечня ЖНВЛП, применяемые в педиатрии 
вне клинических рекомендаций
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рекомендациям, представленным на сайте 

Минздрава России, находится в диапазоне 

32,3–96,7% в зависимости от субъекта РФ. 

Соответствие фармакотерапии клини-

ческим рекомендациям в стационарах ана-

лизировалось путем изучения предостав-

ленных медицинских карт стационарных 

пациентов и беседы с врачами с после-

дующим анализом их осведомленности 

в отношении актуальных КР и стандартов 

оказания медицинской помощи. Данные 

заносились в чек-лист, разработанный 

ФГБУ «Центр экспертизы и контроля каче-

ства медицинской помощи» Минздрава 

России [11]. Критериями соответствия 

фармакотерапии клиническим рекоменда-

циям считалось назначение ЛП, приведен-

ных в КР, соответствующие рекомендаци-

ям (схемы, дозы, пути, кратность введения 

лекарственных средств). Подробная инфор-

мация о рейтинге курируемых регионов 

по применению лекарственных препара-

тов в соответствии с нозологией на основе 

КР представлена в таблице 1.

По сравнению с предыдущим годом, 

в 2022 году отмечено улучшение пока-

зателей преемственности лекарственно-

го обеспечения с учетом внедряемых КР 

и уменьшение назначений препаратов, 

не отраженных в рекомендациях. Однако 

уровень несоответствия лекарственной 

терапии, которую получают дети в стаци-

онарах, современным стандартам остается 

еще довольно высоким. Доля медицинских 

карт, в которых соблюдены КР, в среднем 

по 27 курируемым регионам составляет 

64,5±32,2 %. В б льшей степени процесс 

своевременного освоения и внедрения 

в клиническую практику актуальных КР 

характерен для стационаров III уровня 

оказания медицинской помощи. На II уров-

не оказания помощи положительная дина-

мика отмечается, но выражена в меньшей 

степени. В стационарах I уровня оказания 

медицинской помощи ситуация не измени-

лась по сравнению с предыдущим годом, 

что связано с низким уровнем монито-

ринга и координирующей деятельности 

между стационарами III уровня оказания 

медицинской помощи и медицинскими 

учреждениями I–II уровней. В связи с этим 

необходимо дальнейшее усовершенствова-

ние показателей национального проекта 

на уровне стационаров. 

Повышение рациональности 
применения ЛС

Направлениями повышения рациональ-

ности применения ЛС являются:

Таблица 1.  Применение лекарственных 
препаратов в соответствии 
с клиническими рекомендациями. 
Рейтинг регионов Северо-Запада, 
Сибири и Урала*

Санкт-Петербург 96,7

Омская область 91,7

Ханты-Мансийский АО 89,9

Ямало-Ненецкий АО 83,7

Ленинградская область 80,5

Тюменская область 80,3

Новосибирская область 80,0

Вологодская область 79,7

Алтайский край 78,3

Республика Хакасия 76,9

Свердловская область 76,8

Республика Карелия 75,0

Иркутская область 71,5

Красноярский край 69,1

Псковская область 68,7

Республика Тыва 59,7

Челябинская область 58,5

Калининградская область 58,5

Кемеровская область 57,8

Республика Алтай 57,5

Республика Коми 57,4

Новгородская область 54,3

Архангельская область 47,0

Томская область 46,8

Мурманская область 41,5

Ненецкий АО 33,3

Курганская область 32,3

*Примечание: соответствие критерию оценивалось в баллах. 
Итоговые баллы суммировались по всем критериям.

РАЦИОНАЛЬНАЯ ФАРМАКОТЕРАПИЯ: АНАЛИЗ,  РЕКОМЕНДАЦИИ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ РАБОТЫ НМИЦ СПбПМУ МИНЗДРАВА РОССИИ
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1.  Наличие междисциплинарных нацио-

нальных структурных центров, коорди-

нирующих деятельность курируемых ле-

чебно-профилактических учреждений. 

К их числу относятся НМИЦ по различ-

ным медицинским профилям, работа ко-

торых помогает обеспечить контролиру-

ющую и отчетную функции, получение 

обратной связи от регионов.

2.  Разработка, утверждение и внедрение 

КР (при их отсутствии) с учетом наибо-

лее актуальных потребностей в педиа-

трии, а также своевременное освещение 

принятых стандартов в медицинском 

сообществе.

3.  Оптимальные финансовые вложения 

и надлежащее правовое регулирование 

лекарственного обеспечения.

4.  Систематическая актуализация Перечня 

ЖНВЛП.

5.  Внедрение формулярной системы лекар-

ственных средств.

6.  Детализация ведущих предпосылок 

к формированию и поддержанию сло-

жившейся ситуации посредством орга-

низации выездных мероприятий, а также 

устранение проблем путем разработки, 

утверждения и внедрения новейших об-

разовательных модулей, проведение те-

лемостов, вебинаров и других проблем-

но-ориентированных просветительских 

мероприятий для клиницистов, непре-

рывное повышение квалификации вра-

чей, а также обучение пациентов пра-

вильному применению ЛС.

Формулярная система 
лекарственных средств 
и фармакоэкономика

Лекарственное обеспечение являет-

ся одной из наиболее затратных статей 

в здравоохранении. Повышение эффек-

тивности лекарственной терапии наряду 

с оптимизацией экономических затрат – 

цель создания формулярной системы.

Формулярная система – комплекс 

управленческих методик в здравоохране-

нии, обеспечивающий применение раци-

ональных методов снабжения и исполь-

зования ЛС для обеспечения максимально 

высокого качества медицинской помощи 

и оптимального использования имеющих-

ся ресурсов [2]. Иерархия формулярной 

системы представлена тремя уровнями: 

национальный, территориальный, локаль-

ный. Национальный уровень формулярной 

системы в России представлен Формуляр-

ным комитетом Минздрава России, основ-

ными задачами которого является разра-

ботка национального Перечня ЖНВЛП, 

а также осуществление методического 

руководства деятельностью территориаль-

ных и локальных формулярных комитетов. 

Формулярная система на территориаль-

ном уровне призвана обеспечивать кон-

троль над обучением медицинских и фар-

мацевтических работников, мониторинг 

рационального назначения ЛП, закупки 

медикаментов. На локальном уровне фор-

мулярной системы необходимо решение 

следующих задач: создание формулярных 

комиссий лечебных учреждений, создание 

службы клинической фармакологии, ана-

лиз качества и совершенствование фарма-

котерапии [2]. 

В процессах оценки лекарственного 

препарата с точки зрения соотношения 

«эффективность/стоимость» и «эффектив-

ность/безопасность», а также в разработке 

формуляра в лечебном учреждении долж-

ны принимать обязательное участие кли-

нические фармакологи [1, 2]. Целью соз-

дания формуляра лекарственных средств 

является не только сокращение затрат 

на закупку препаратов в конкретном меди-

цинском учреждении, но и сокращение 

затрат в целом, необходимых для лечения 

определенных заболеваний. При фор-

мировании лекарственного формуляра 

учитывается структура заболеваемости 

в регионе, профиль и возраст пациентов, 

эффективность и безопасность препаратов, 

включаемых в формуляр с учетом степени 

доказательности информации и предыду-

щего опыта лечения, экономические пре-

имущества по сравнению с альтернатив-

ными препаратами/аналогами (например, 

данные ABC/VEN анализа).

В 2021–2022 гг. сотрудниками НМИЦ 

проанализирован уровень внедрения 

и эффективности формулярной системы 

в медицинских организациях субъектов 

ФАРМАКОНАДЗОР
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курируемых округов, произведена оцен-

ка структуры медицинской организации 

в отношении наличия врача – клиническо-

го фармаколога и рациональности объемов 

потребления ЛП в соответствии с профи-

лем медицинской организации. Результаты 

представлены в таблице 2.

Таким образом, по наличию или отсут-

ствию нормативной документации, касаю-

щейся формулярной системы в медицинских 

организациях, разработанного форму-

лярного перечня, пониманию четких 

критериев включения и исключения ЛП 

в формуляр выявлено, что в 15-ти регионах 

из 27-ми уровень имплементации форму-

лярной системы и эффективность ее рабо-

ты в настоящее время находится в пределах 

средних или ниже средних показателей. 

В курируемых 12-ти регионах работа фор-

мулярной системы лекарственных средств 

Таблица 2.  Преемственность лекарственного обеспечения в 2022 г. в курируемых регионах Северо-Западного, 
Сибирского и Уральского ФО*

Наименование 
показателя Критерии

Весовой 
коэффициент, 

%

Диапазон 
значений, 

баллы

Среднее 
значение 

для диапазона 
(M ± m) Соответствующие регионы

Организация 
формулярной 
системы МО

Наличие нормативной 
документации 

по формулярной 
системе в МО (приказ 

руководителя, 
формулярный перечень); 
наличие четких критериев 
включения и исключения 

лекарственных 
препаратов в формуляр 

МО

30

0,0–9,99 5,62±2,83ab

Республика Коми, Томская область, 
Ненецкий АО, Курганская область, 

Республика Тыва, Тюменская область, 
Кемеровская область, Ханты-Мансийский АО, 

Ямало-Ненецкий АО

10,0–19,98 13,53±2,90ab

Омская область, Свердловская область, 
Новосибирская область, Ленинградская область, 

Челябинская область, Красноярский край

19,99–30,0 24,42±3,22ab

Санкт-Петербург, Иркутская область, 
Архангельская область, Республика Карелия, 

Мурманская область, Алтайский край, 
Вологодская область, Калининградская область, 

Республика Хакасия, Псковская область, 
Новгородская область, Республика Алтай

Анализ 
рациональности 
объемов 
потребления ЛП 
в соответствии 
с профилем МО

Представлены 
результаты проведенного 

ABC-анализа; 
представлены 

результаты проведенного 
VEN-анализа; 
представлены 

результаты проведенного 
DDD-анализа

50

0–8,34 0,79±0,58аb

Республика Коми, Томская область, 
Ненецкий АО, Курганская область, 
Республика Тыва, Омская область, 

Тюменская область, Свердловская область, 
Республика Алтай, Новгородская область, 
Псковская область, Республика Хакасия, 

Новосибирская область, Мурманская область, 
Республика Карелия

8,35–16,67 14,57±3,47а

Ленинградская область, Ханты-Мансийский АО, 
Ямало-Ненецкий АО, Калининградская область, 

Алтайский край, Архангельская область

16,68–25,0 18,08±3,39а

Санкт-Петербург, Иркутская область, 
Красноярский край, Вологодская область, 

Челябинская область, Кемеровская область

Оценка 
структуры МО

Наличие 
врача – клинического 

фармаколога / 
отделения клинической 

фармакологии; 
соответствие штатной 

численности нормативам

20

0–6,37 0,77±0,52аb

Республика Коми, Томская область, 
Ненецкий АО, Курганская область, 
Республика Тыва, Омская область, 

Республика Алтай, Новгородская область, 
Псковская область, Республика Хакасия, 

Кемеровская  область

6,38–12,73 8,47±1,57аb

Тюменская область, Свердловская область, 
Ленинградская область, Ханты-Мансийский АО, 
Ямало-Ненецкий АО, Новосибирская область, 

Челябинская область, Красноярский край, 
Алтайский край

12,74–19,1 16,02±1,77аb

Санкт-Петербург, Иркутская область, 
Архангельская область, Республика Карелия, 

Мурманская область

*Примечание: МО – медицинская организация,  a – различия достоверны, по сравнению с одной из групп данного критерия при р < 0,0001; 
ab – различия достоверны, по сравнению с обеими другими группами данного критерия при р < 0,0001.
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работает эффективно. Качественный ана-

лиз и рационализация расхода бюджета 

медицинских учреждений на ЛП оптималь-

но организованы в 11-ти посещенных субъ-

ектах, что составляет 41% от всех регионов. 

В 21-м субъекте требуется оптимизация 

фармакоэкономических подходов. Соот-

ветствие штатным нормативам в отноше-

нии таких специалистов, как клинические 

фармакологи, по результатам проведен-

ной работы отмечено лишь в 5-ти регио-

нах (18% от всех субъектов Северо-Запада, 

Сибири и Урала). Полученные результаты 

свидетельствуют о необходимости даль-

нейшей работы по совершенствованию 

формулярной системы и преемственности 

лекарственного обеспечения на всех уров-

нях оказания медицинской помощи.

Эффективность и безопасность 
лекарственной терапии

Эффективное и безопасное применение 

лекарственных средств – основная задача 

фармакотерапии в педиатрии. Согласно 

определению ВОЗ, рациональное исполь-

зование фармакологических препаратов 

означает, что пациенты принимают их 

надлежащим образом в соответствии с кли-

нической необходимостью, в дозах, отве-

чающих индивидуальным потребностям, 

в течение адекватного периода времени 

[3]. Особенности применения ЛС у детей 

раннего возраста обусловлены изменени-

ями многих фармакокинетических харак-

теристик (скорость всасывания из ЖКТ, 

проницаемость мембранных структур, 

количественные и качественные вариа-

ции белковых фракций крови, относитель-

ный объем распределения в организме, 

время достижения и период поддержания 

максимальной концентрации препаратов, 

процессы биотрансформации) и фарма-

кодинамических эффектов (количество 

клеточных рецепторов, чувствительность 

рецепторных систем и др.) [4, 5, 10, 13]. 

Эффект фармакотерапии в детском воз-

расте зависит от постановки правильно-

го диагноза, рационального обоснова-

ния лекарственных назначений с учетом 

индивидуальных особенностей, систе-

матического проведения клинического, 

лабораторного и инструментального кон-

троля эффективности и переносимости 

лечения.

При оценке работы медицинских учреж-

дений регионов клинический фармаколог 

в составе выездной бригады НМИЦ анали-

зировал деятельность врачей в педиатри-

ческих отделениях и проводил экспертизу 

медицинских карт педиатрических паци-

ентов. Результаты приведены в таблице 3.

Как видно из таблицы 3, дозировки 

и пути введения ЛС соответствуют каче-

ственной клинической практике в боль-

шинстве анализируемых регионов. 

Проблематичными моментами при назна-

чении ЛП являются: 

  назначение терапии с учетом индивиду-

альных особенностей пациентов; 

  корректное отражение в медицинской 

документации эффективности лекар-

ственной терапии или, напротив, под-

робное и исчерпывающее обоснование 

необходимости ее смены в случае недо-

статочного/отрицательного эффекта. 

Данный факт свидетельствует о необ-

ходимости привлечения внимания к каче-

ству лекарственной терапии и усилению 

контроля над ней, а также подтверждает 

необходимость более активного внедрения 

в клиническую практику такой дисципли-

ны, как клиническая фармакология [3], 

позволяющей специалистам с учетом ана-

лиза фармакокинетики, фармакодинамики, 

возможных вариантов лекарственных вза-

имодействий и индивидуального подхода 

к пациенту оценить клиническую эффек-

тивность и безопасность препаратов, дать 

рекомендации в отношении наиболее 

рационального дозирования, схем и комби-

наций ЛС. Суммарные показатели эффек-

тивности фармакотерапии по отдельным 

регионам курируемых субъектов РФ отра-

жены в таблице 4.

Частным случаем анализа эффектив-

ности фармакотерапии является лечение 

инфекционных заболеваний с применением 

антибактериальных препаратов. Результаты 

анализа антибиотикотерапии в 27 регионах 

РФ свидетельствуют о том, что в соответ-

ствии с чувствительностью в стационарах 

III уровня антибактериальные препараты 

ФАРМАКОНАДЗОР
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назначаются в 60–100% случаев (в среднем 

80%), на I–II уровне – в 20–60% (в среднем 

40%), в зависимости от региона и уровня 

стационара (рис. 2). 

В ряде регионов в 2022 году отмече-

но повышение укомплектованности шта-

та медицинских учреждений III уровня 

врачом – клиническим фармакологом 

Таблица 3.  Рациональность фармакотерапии в 2022 г. в курируемых регионах Северо-Западного, Сибирского 
и Уральского ФО*

Наименование 
критерия

Весовой 
коэффициент, 

%

Диапазон 
значений, 

баллы

Среднее 
значение 

для диапазона 
(M ± m) Соответствующие регионы

Дозы и пути 
введения ЛП 
соответствуют 
инструкции 
по медицинскому 
применению 20

0,0–10,0 10,0±0,0a Курганская область, Республика Тыва

10,1–15,0 15,51±2,09a Челябинская область, Красноярский край, Кемеровская область, 
Томская область, Тюменская область

15,1–20,0 20,0±0,0аb

Санкт-Петербург, Ханты-Мансийский АО, Ямало-Ненецкий АО, 
Калининградская область, Республика Карелия, Омская область, 

Ленинградская область, Свердловская область, Республика Алтай, 
Вологодская область, Новгородская область, Архангельская область, 

Алтайский край, Республика Коми, Республика Хакасия, Иркутская область, 
Псковская область, Мурманская область, Новосибирская область, Ненецкий АО

При назначении 
терапии учтены 
индивидуальные 
особенности 
пациента

20

0,0–10,0 10,0±0,0аb Курганская область, Республика Тыва, Ненецкий АО, Псковская область, 
Томская область, Иркутская область

10,1–15,0 15,0±0,40аb Мурманская область, Республика Алтай

15,1–20,0 20,0±0,0аb

Санкт-Петербург, Ханты-Мансийский АО, Ямало-Ненецкий АО, 
Калининградская область, Республика Карелия, Омская область, 

Ленинградская область, Тюменская область, Свердловская область, 
Вологодская область, Новгородская область, Архангельская область, 

Алтайский край, Республика Коми, Республика Хакасия, 
Кемеровская область, Челябинская область, Красноярская область

Назначения ЛП 
обоснованы 
и подтверждены 
соответствующими 
записями 
в медицинской 
документации

20

0–6,66 0,91±0,61аb

Красноярский край, Челябинская область, Кемеровская область, 
Новосибирская область, Псковская область, Республика Коми, 
Алтайский край, Архангельская область, Вологодская область, 

Ленинградская область, Омская область

6,67–13,32 10,0±0,0аb

Курганская область, Республика Тыва, Ненецкий АО, Мурманская область, 
Республика Хакасия, Новгородская область, Свердловская область, 

Ханты-Мансийский АО, Санкт-Петербург

13,32–20,0 20,0±0,0аb Ямало-Ненецкий АО, Калининградская область, Республика Карелия, 
Тюменская область, Иркутская область, Томская область

Эффективность 
терапии отражена 
в медицинской 
документации

20

0–6,66 0,42±0,3аb

Республика Тыва, Курганская область, Красноярский край, 
Челябинская область, Кемеровская область, Ненецкий АО, 

Новосибирская область, Томская область, Мурманская область, 
Иркутская область, Республика Хакасия, Новгородская область, 

Тюменская область, Республика Алтай, Ямало-Ненецкий АО, 
Калининградская область, Республика Карелия

6,67–13,32 10,0±0,0аb

Республика Коми, Алтайский край, Архангельская область, 
Вологодская область, Ленинградская область, Омская область, 

Псковская область

13,32–20,0 16,67±2,89аb Санкт-Петербург, Ханты-Мансийский АО

Наличие 
обоснования смены 
лекарственной 
терапии

20

0–6,66 1,0±0,53аb

Республика Тыва, Курганская область, Красноярский край, Челябинская область, 
Кемеровская область, Ненецкий АО, Новосибирская область, Псковская область, 
Томская область, Мурманская область, Иркутская область, Республика Хакасия

6,67–13,32 10,0±0,0аb Новгородская область, Вологодская область, Республика Алтай, 
Свердловская область, Тюменская область

13,32–20,0 17,86±2,67аb

Санкт-Петербург, Ханты-Мансийский АО, Ямало-Ненецкий АО, 
Калининградская область, Республика Карелия, 

Омская область, Ленинградская область

*Примечание: ЛП – лекарственный препарат,  a – различия достоверны, по сравнению с одной из групп данного критерия при р < 0,0001; 
ab – различия достоверны, по сравнению с обеими другими группами данного критерия при р < 0,0001.

РАЦИОНАЛЬНАЯ ФАРМАКОТЕРАПИЯ: АНАЛИЗ,  РЕКОМЕНДАЦИИ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ РАБОТЫ НМИЦ СПбПМУ МИНЗДРАВА РОССИИ
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(Архангельская, Мурманская, Новосибир-

ская, Вологодская, Иркутская области; 

Республики Хакасия, Коми; Алтайский 

край). В связи с введением позиции кли-

нического фармаколога в данных регионах 

отмечено увеличение частоты назначений 

антибактериальных ЛС в соответствии 

с результатами бактериологических посе-

вов и определением чувствительности 

возбудителей,  усовершенствование 

процесса мониторинга эффективности 

и безопасности антибиотикопрофилактики 

и антибиотикотерапии.

Специалистам вышеперечисленных 

регионов НМИЦ оказывает организацион-

но-методическую поддержку по профилю 

«педиатрия» по следующим направлениям:

1.  Проведение курсов повышения ква-

лификации (в 2021–2022 гг. циклы 

НМО на базе кафедры фармакологии 

СПбГПМУ прошли клинические фармако-

логи из Мурманска, Сыктывкара, Ленин-

градской области, Санкт-Петербурга) 

и образовательные мероприятия по во-

просам фармакотерапии и, в частности, 

антибиотикотерапии.

2.  Обучение врачей в рамках выезда в регионе.

3.  Консультативная помощь – телемеди-

цинские и другие консультации по воз-

никающим вопросам.

4.  Методическая помощь при разработке 

протоколов, алгоритмов антибиотико-

профилактики и антибиотикотерапии.

Помимо рационального индивиду-

ального подхода к назначению ЛС, осно-

ванного на знании данных доказатель-

ной медицины, актуальных клинических 

рекомендаций и стандартов, важным 

дополнительным критерием безопасности 

фармакотерапии у детей является миними-

зация таких часто имеющих место явлений 

в практической педиатрии, как назначения 

препаратов вне соответствия инструкции 

по медицинскому применению (off-label 

назначения) и полипрагмазия.

Более 70% лекарств, применяющихся 

сегодня в педиатрии, не проходили клини-

ческие испытания у детей. У новорожден-

ных эта цифра достигает 90% [6]. Многие 

препараты часто имеют противопоказания 

к применению у детей, получение надеж-

ных данных об их безопасности в педиа-

трической популяции затруднено. Под off-

label назначениями понимают: 

  использование противопоказанного 

препарата; 

  назначение ЛС по незарегистрирован-

ным показаниям; 

  назначение ЛС в дозах, отличных от ука-

занных в инструкции к препарату; 

Таблица 4.  Суммарные показатели 
рациональности фармакотерапии 
в 2022 г. Рейтинг регионов 
Северо-Запада, Сибири и Урала*

Санкт-Петербург 72,7

Тюменская область 72,7

Ханты-Мансийский АО 72,6

Вологодская область 67,4

Новгородская область 60,3

Архангельская область 60,2

Ямало-Ненецкий АО 58,3

Алтайский край 56,6

Калининградская область 56,5

Республика Коми 54,9

Свердловская область 54,7

Республика Хакасия 53,1

Иркутская область 53

Республика Карелия 49,5

Омская область 49,5

Мурманская область 46,1

Челябинская область 45,9

Ленинградская область 45,8

Томская область 44,2

Псковская область 42,6

Новосибирская область 42,6

Ненецкий АО 42,3

Кемеровская область 42,2

Челябинская область 38,7

Красноярский край 36,3

Республика Тыва 35,2

Республика Алтай 33,6

*Примечание: соответствие критерию оценивалось в баллах. 
Итоговые баллы суммировались по всем критериям.

ФАРМАКОНАДЗОР
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  назначение ЛС в возрасте, официально 

не разрешенном в инструкции;

  выбор пути, кратности, способа введения, 

не указанных в инструкции. 

Назначение ЛС «вне инструкции» явля-

ется общемировой медицинской проблемой, 

особенно в педиатрии. Решение о подоб-

ных назначениях не должно приниматься 

единолично лечащим врачом – в случае 

необходимости назначения off-label тера-

пии, в соответствии с приказом Минздрава 

России от 24.11.2021 № 1094н [12], а также 

Федеральным законом от 30.12.2021 № 482-

ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 

закон "Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации"», необходимо 

провести врачебный консилиум/врачебную 

комиссию с тщательным анализом соотно-

шения польза/риск в связи с назначением 

данного ЛС, обязательным оформлением 

соответствующего протокола и информиро-

ванием пациента/его законного представи-

теля обо всех возможных рисках фармако-

терапии. Назначение препаратов off-label 

регулируется приказом Министерства 

здравоохранения и социального развития 

РФ от 09.08.2005 № 494 «О порядке приме-

нения лекарственных средств у больных 

по жизненным показаниям» [7].

Изучение воздействия ЛС на детский 

организм чрезвычайно важно, так как ксе-

нобиотики могут оказывать негативное вли-

яние на рост и развитие, приводить к сни-

жению качества жизни. Следует понимать, 

что фармакологические препараты могут 

иметь отсроченные проблемы безопасно-

сти, которые не были выявлены на этапе 

клинических исследований [8]. Кроме того, 

не нужно забывать о том, что большая часть 

ЛС на современном фармакологическом 

рынке является воспроизведенными (дже-

нерическими). По объему дженерического 

сектора Россия занимает 3-е место в мире 

после Китая и Индии [6]. Дженерики облада-

ют как преимуществами, так и недостатками 

в отношении экономических показателей, 

эффективности и безопасности, что только 

подтверждает необходимость тщательного 

контроля их применения и развития систе-

мы фармаконадзора в нашей стране. 

РАЦИОНАЛЬНАЯ ФАРМАКОТЕРАПИЯ: АНАЛИЗ,  РЕКОМЕНДАЦИИ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ РАБОТЫ НМИЦ СПбПМУ МИНЗДРАВА РОССИИ

Рисунок 2.  Соответствие антибиотикотерапии результатам бактериологических посевов 
и чувствительности возбудителей*

*Примечание: соответствие критерию оценивалось в баллах. Итоговые баллы суммировались по всем критериям.
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Мультиморбидность, сопровождающая-

ся увеличением количества лекарственных 

назначений, также является актуальной 

проблемой в педиатрической практике. 

По данным B. Guthrie и соавт. (2015), коли-

чество пациентов, принимающих одно-

временно 5 и более препаратов, в период 

с 1995 по 2010 год выросло с 12% до 22% 

в популяции, а применяющих 10 и более 

препаратов – с 1,9% до 5,8%. В России поли-

прагмазией принято считать назначение 

5-ти и более препаратов одновременно, 

либо более 10-ти препаратов на курс лече-

ния. При необходимости таких назначений 

требуется консультация врача – клиниче-

ского фармаколога [12]. Частота развития 

потенциальных нежелательных межлекар-

ственных взаимодействий при примене-

нии 5-ти препаратов составляет 40%, 7-ми 

и более препаратов – более 80% [9]. По дан-

ным различных авторов, частота развития 

межлекарственных взаимодействий у паци-

ентов в отделениях интенсивной терапии 

составляет от 44,3 до 87,9%, при этом сум-

марное количество ЛП, получаемых одним 

пациентом за время госпитализации в отде-

лении реанимации и интенсивной терапии, 

достигает 20-ти ЛП, в среднем – 10 препа-

ратов в сутки [15].

В рамках работы в регионах специа-

листами НМИЦ проанализирована безо-

пасность фармакотерапии и уровень ее 

контроля. Оценивались такие показатели, 

как наличие внутренних приказов, регла-

ментирующих порядок регистрации и сбо-

ра информации о нежелательных реакциях 

(НР) в медицинской организации и переда-

чи сведений о них в Росздравнадзор; нали-

чие специалистов, ответственных за сбор 

и направление информации о проблемах 

безопасности ЛП; консультирование меди-

цинского персонала, проведение совеща-

ний, учебных семинаров, информирующих 

о процессе фармаконадзора; назначение 

off-label терапии по решению врачебной 

комиссии (ВК); наличие полипрагмазии.

В 2021 году в рамках аудитов был выяв-

лен ряд нарушений хранения и оборота 

ЛС, большинство из которых к 2022 году 

исправлены. По сравнению с 2021 годом, 

система фармаконадзора учреждена 

или усовершенствована в большинстве 

регионов (Алтайский край, Архангель-

ская, Новосибирская, Вологодская области, 

Республика Коми): разработаны внутрен-

ние нормативные акты, журналы по учету 

нежелательных реакций на ЛС, закреплены 

ответственные лица. Однако учрежден-

ная система функционирует на данном 

этапе с различной степенью эффективно-

сти. Полное понимание необходимости 

выявления, учета и репортирования НР 

в Росздравнадзор, регулярная подача све-

дений, проведение образовательных меро-

приятий по безопасности фармакотерапии 

и систематические аудиты осуществляются 

преимущественно в медицинских учреж-

дениях, где в штате имеется клинический 

фармаколог. Актуальной остается пробле-

ма полипрагмазии и высокий риск разви-

тия межлекарственных взаимодействий.

В ряде субъектов усовершенствован 

подход к назначению терапии off-label 

и оформлению протоколов врачебной 

комиссии (Вологодская, Иркутская, Мур-

манская, Новосибирская области, Респу-

блика Хакасия). Однако при этом качество 

ведения первичной медицинской доку-

ментации (в т.ч. протоколов ВК) необхо-

димо повышать – специалисты должны 

уделять внимание подробному обоснова-

нию диагноза, назначений, смены терапии, 

интерпретации результатов обследования 

и оценке эффективности и безопасности 

лекарственной терапии в динамике.

Заключение
Результаты работы Национального 

медицинского исследовательского цен-

тра ФБОУ ВО СПбГПМУ Минздрава России 

по профилю «педиатрия», проведенной 

в 2021–2022 гг., свидетельствуют о необ-

ходимости и своевременности внедрения 

проекта создания подобных национальных 

организаций, позволяющих изучить и ско-

ординировать работу медицинских учреж-

дений самых отдаленных регионов нашей 

страны, обеспечить организационно-ме-

тодическую сопроводительную поддержку 

амбулаторному звену и стационарам всех 

уровней оказания медицинской помощи.
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Б
езопасность медицинской деятель-

ности, включая ее лекарственную 

составляющую, является одним 

из приоритетов здравоохранения, а эффек-

тивное и безопасное применение лекар-

ственных препаратов – важнейшей состав-

ляющей качества медицинской помощи. 

Современная фармакотерапия строит-

ся на принципах безопасности и эффек-

тивности применения лекарственных 

средств [1]. Вместе с тем, в условиях посто-

янно растущего ассортимента лекарствен-

ных препаратов и все более широкого 

использования их в лечебной практике, 

увеличиваются и риски/угрозы неблаго-

приятного воздействия на организм, реа-

лизация которых влечет за собой тяжелые 

осложнения, в том числе и летальные исхо-

ды. Установлено, что ошибки при исполь-

зовании лекарственных препаратов входят 

в число ведущих причин нанесения пре-

дотвратимого вреда пациентам в медицин-

ских организациях всего мира [2].

В связи с этим система управления 

медицинскими рисками, включая фар-

макотерапевтические, является важным 
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работы организаций по фармаконадзору, рассмотрены вопросы 
организации мониторинга безопасности лекарственных 
препаратов на уровне субъекта Российской Федерации.

Системный подход в эффективной организации 
фармаконадзора на региональном уровне 
(10-летний опыт на примере Алтайского края)

УДК 614.2:615.03

В.И. ЗАЙЦЕВ1, канд. мед. наук, руководитель территориального органа 

Росздравнадзора по Алтайскому краю, zvi@reg22.roszdravnadzor.gov.ru

В.А. ТРЕШУТИН2, заслуженный работник здравоохранения РФ, 

д-р мед. наук, профессор, заведующий кафедрой медицинского права 

treshutinv@mail.ru

И.В. МОСКВИТИНА1, заместитель руководителя территориального органа 

Росздравнадзора по Алтайскому краю, miv@reg22.roszdravnadzor.gov.ru

Ключевые слова: фармаконадзор, обязательные требования, спонтанные сообщения о нежелательных реакциях при применении 

лекарственных препаратов

Для цитирования: Зайцев В.И., Трешутин В.А., Москвитина И.В. Системный подход в эффективной организации фармаконадзора 

на региональном уровне (10-летний опыт на примере Алтайского края) // Вестник Росздравнадзора. – 2023. – № 2. – С. 60–70.

For citation: Zaitsev V.I., Treshutin V.A., Moskvitina I.V. A systematic approach to the effective organization of pharmacovigilance at the regional level 

(10 years of experience on the example of the Altai Territory) // Vestnik Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 2. – P. 60–70.

Zaitsev V.I., Treshutin V.A., Moskvitina I.V. 

A systematic approach to the effective organization of pharmacovigilance at the regional level 

(10 years of experience on the example of the Altai Territory)

The article provides an overview of the requirements of the legislation in the field of pharmacovigilance, provides criteria for evaluating the work 

of pharmacovigilance organizations, and considers the issues of organizing drug safety monitoring at the level of the subject of the Russian Federation.

Keywords: pharmacovigilance, mandatory requirements, spontaneous reports of adverse drug reactions

1 Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Алтайскому краю, 
656038, Российская Федерация, г. Барнаул, Комсомольский проспект, д. 118. 
Territorial body of Roszdravnadzor for Altai Territory, 118, Komsomolsky Avenue, Barnaul, 656038, Russian Federation.
2 ГБОУ ВПО «Алтайский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
656038, Российская Федерация, г. Барнаул, проспект Ленина, д. 40/62. 
Altai State Medical University of the Ministry of Health of the Russian Federation, 
40/62, Lenin Avenue, Barnaul, 656038, Russian Federation.

ФАРМАКОНАДЗОР



№2,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   6 1

основополагающим компонентом безопас-

ной медицинской деятельности [3]. 

Важный вклад в обеспечение эффек-

тивного и безопасного применения лекар-

ственных препаратов вносит анализ дан-

ных, полученных в рамках фармаконадзора 

(мониторинга безопасности лекарствен-

ных препаратов), целями которого являют-

ся: выявление и предотвращение возмож-

ных негативных последствий применения 

лекарственных препаратов, случаев инди-

видуальной непереносимости; предупре-

ждение медицинских работников и защита 

пациентов; обеспечение эффективности 

лекарственной терапии. 

Мониторинг безопасности лекарствен-

ных препаратов играет значимую роль 

в решении задач, возникающих в резуль-

тате постоянного увеличения ассортимен-

та и широкого использования лекарствен-

ных препаратов, при применении которых 

нередко возникают побочные реакции, 

которые могут причинить непоправимый 

вред здоровью пациента и даже стать причи-

ной летального исхода.

Основной составляющей фармаконадзора 

является система сбора спонтанных сообще-

ний о нежелательных, непредвиденных реак-

циях организма на применение лекарствен-

ного препарата. Анализ полученных данных 

позволяет выявлять риски фармакотерапии, 

а также принимать необходимые управлен-

ческие решения с целью их нивелирования.

В связи с этим должная организация 

фармаконадзора на всех уровнях обраще-

ния лекарственных препаратов определяет 

как его эффективность, так и безопасность 

фармакотерапии и медицинской деятельно-

сти в целом. 

Уполномоченным органом по организа-

ции и проведению фармаконадзора в Рос-

сийской Федерации является Федеральная 

служба по надзору в сфере здравоохране-

ния1, в связи с чем важную роль в органи-

зации фармаконадзора на региональном 

уровне занимает деятельность территори-

ального органа Росздравнадзора. 

Требования законодательства 
Российской Федерации к субъектам 
обращения лекарственных средств

В соответствии с положениями Феде-

рального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» (пункт 5 части 2  

статьи 73) медицинские и фармацевтиче-

ские работники обязаны сообщать упол-

номоченному должностному лицу орга-

низации информацию, предусмотренную 

частью 3 статьи 64 Федерального закона 

от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств»2.

Согласно части 3 статьи 64 Федерально-

го закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обра-

щении лекарственных средств» субъекты 

обращения лекарственных средств обя-

заны сообщать в уполномоченный феде-

ральный орган исполнительной власти 

о побочных действиях, нежелательных 

реакциях, серьезных нежелательных реак-

циях, непредвиденных нежелательных 

реакциях при применении лекарственных 

препаратов, об индивидуальной непе-

реносимости, отсутствии эффективно-

сти лекарственных препаратов, а также 

об иных фактах и обстоятельствах, пред-

ставляющих угрозу жизни или здоровью 

человека при применении лекарствен-

ных препаратов и выявленных на всех 

этапах обращения лекарственных препа-

ратов в Российской Федерации и других 

государствах.

В соответствии с частью 6 статьи 64  

Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных средств, 

за несообщение или сокрытие информа-

ции, предусмотренной частью 3 настоящей 

статьи (о побочных действиях, нежелатель-

ных реакциях, серьезных нежелательных 

реакциях, непредвиденных нежелательных 

реакциях при применении лекарственных 

препаратов, об индивидуальной неперено-

симости, отсутствии эффективности лекар-

ственных препаратов, а также об иных фак-

тах и обстоятельствах, представляющих 

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

2 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» // Собрание законодательства РФ, 
19.04.2010, № 16, ст. 1815.
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угрозу жизни или здоровью человека 

при применении лекарственных препа-

ратов и выявленных на всех этапах обра-

щения лекарственных препаратов), долж-

ностные лица, которым эта информация 

стала известна по роду их профессиональ-

ной деятельности, несут ответственность 

в соответствии с законодательством Рос-

сийской Федерации3.

Порядок осуществления фармаконад-

зора в Российской Федерации утвержден 

приказом Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения от 15.02.2017  

№ 1071 «Об утверждении Порядка осущест-

вления фармаконадзора»4 (далее – приказ 

от 15.02.2017 № 1071). Согласно пунктам 

35–36 приказа от 15.02.2017 № 1071, субъ-

екты обращения лекарственных средств 

(медицинские организации) обязаны сооб-

щать в Росздравнадзор:

  в срок не более 3 рабочих дней – 

о серьезных нежелательных реакциях 

с летальным исходом или угрозой жизни, 

за исключением нежелательных реакций, 

выявленных в ходе проведения клиниче-

ских исследований, проводимых в дан-

ной медицинской организации.

  в срок, не превышающий 15 календар-

ных дней, – о нежелательных реакциях 

и иной информации по безопасности 

и эффективности, за исключением неже-

лательных реакций, выявленных в ходе 

проведения клинических исследований:

1)  серьезных нежелательных реакци-

ях на лекарственные препараты, 

за исключением серьезных нежела-

тельных реакций с летальным исхо-

дом или угрозой жизни;

2)  случаях передачи инфекционного 

заболевания через лекарственный 

препарат;

3)  случаях отсутствия заявленной эф-

фективности лекарственных препа-

ратов, применяемых при заболевани-

ях, представляющих угрозу для жизни 

человека, вакцин для профилактики 

инфекционных заболеваний, ле-

карственных препаратов для пре-

дотвращения беременности, когда 

отсутствие клинического эффекта 

не вызвано индивидуальными осо-

бенностями пациента и (или) специ-

фикой его заболевания;

4)  нежелательных реакциях, возник-

ших вследствие злоупотребления 

препаратом, в случаях умышленной 

передозировки лекарственного пре-

парата, при воздействии, связанном 

с профессиональной деятельностью, 

или в случаях использования лекар-

ственного препарата в целях умыш-

ленного причинения вреда жизни 

и здоровью человека.

Срок для сообщения о нежелательных 

реакциях и иной информации по безопасно-

сти и эффективности, указанной в пунктах 

35–36 приказа от 15.02.2017 № 1071, исчис-

ляется с даты, когда ответственному по фар-

маконадзору должностному лицу субъекта 

обращения лекарственных средств (меди-

цинской организации) стали известны сле-

дующие сведения о нежелательной реак-

ции или особой ситуации:

1)  информация, позволяющая идентифи-

цировать юридическое или физическое 

лицо, выявившее нежелательную реак-

цию или особую ситуацию;

2)  информация, позволяющая идентифици-

ровать физическое лицо, у которого на-

блюдалась нежелательная реакция;

3)  информация, позволяющая идентифици-

ровать лекарственный препарат;

4)  информация, позволяющая идентифи-

цировать симптомы нежелательной 

реакции.

Также, согласно пункту 37 приказа 

от 15.02.2017 № 1071, медицинские органи-

зации обязаны сообщать о случаях индиви-

дуальной непереносимости лекарственных 

средств, явившихся основанием для выпи-

ски лекарственных препаратов по торго-

вому наименованию в рамках программ 

3 Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ, ст. 19.7.8 // Собрание 
законодательства РФ, 07.01.2002, № 1 (ч. 1), ст. 1. 
Уголовный кодекс Российской Федерации от 13.06.1996 № 63-ФЗ, ст. 237 // Собрание законодательства РФ", 17.06.1996, № 25, ст. 2954.

4 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора». 
Официальный интернет-портал правовой информации. URL: http://www.pravo.gov.ru.
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льготного лекарственного обеспечения, 

в порядке, установленном приказом Мин-

здрава России от 05.05.2012 № 502н 

«Об утверждении порядка создания и дея-

тельности врачебной комиссии медицин-

ской организации»5 в срок, не превыша-

ющий пяти рабочих дней с даты выписки 

соответствующего лекарственного препа-

рата по торговому наименованию.

Мониторинг неблагоприятных побоч-

ных действий лекарственных препаратов, 

в том числе серьезных и непредвиден-

ных нежелательных реакций, связанных 

с применением лекарственных препара-

тов, является одной из функций врачей – 

клинических фармакологов медицинской 

организации, оказывающей медицин-

скую помощь по профилю «клиническая 

фармакология».6

Согласно статье 90 Федерального зако-

на от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», организациями государствен-

ной, муниципальной и частной систем 

здравоохранения должен осуществляться 

внутренний контроль качества и безопас-

ности медицинской деятельности.

В соответствии с Требованиями к орга-

низации и проведению внутреннего кон-

троля качества и безопасности меди-

цинской деятельности, утвержденными 

приказом Минздрава России от 31.07.2020  

№ 785н7, медицинской организацией 

осуществляется анализ информации: 

о побочных действиях, нежелатель-

ных реакциях, серьезных нежелатель-

ных реакциях, непредвиденных неже-

лательных реакциях при применении 

лекарственных препаратов, об индиви-

дуальной непереносимости, отсутствии 

эффективности лекарственных препа-

ратов, а также об иных фактах и обстоя-

тельствах, представляющих угрозу жизни 

или здоровью человека при применении 

лекарственных препаратов и выявленных 

на всех этапах обращения лекарственных 

препаратов, сообщаемой медицинской 

организацией в уполномоченный феде-

ральный орган исполнительной власти.

Соблюдение требований, предъявляе-

мых к осуществлению внутреннего контро-

ля качества и безопасности медицинской 

деятельности, в соответствии с положе-

ниями постановления Правительства РФ 

от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании 

медицинской деятельности (за исключени-

ем указанной деятельности, осуществляе-

мой медицинскими организациями и дру-

гими организациями, входящими в частную 

систему здравоохранения, на террито-

рии инновационного центра «Сколково») 

и признанием утратившими силу некото-

рых актов Правительства Российской Феде-

рации»8, является одним из лицензионных 

требований при осуществлении медицин-

ской деятельности.

Для оценки работы медицинских орга-

низаций по фармаконадзору, организации 

аудита системы фармаконадзора Росздрав-

надзором разработаны и рекомендованы 

Критерии9:

1.  Знание сотрудниками медицинской 

организации законодательства в сфе-

ре мониторинга безопасности лекар-

ственных средств (Федеральный закон 

от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств» и приказ 

Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071  

«Об утверждении порядка осуществле-

ния фармаконадзора»).

5 Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной 
комиссии медицинской организации» // «Российская газета», № 141, 22.06.2012.

6 Приказ Минздрава России от 02.11.2012 № 575н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю 
«клиническая фармакология» // «Российская газета», спецвыпуск, № 78/1, 11.04.2013.

7 Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности» // Официальный интернет-портал правовой информации 
http://www.pravo.gov.ru, 02.10.2020.

8 Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением 
указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную 
систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») и признании утратившими силу некоторых 
актов Правительства Российской Федерации» // Собрание законодательства РФ, 07.06.2021, № 23, ст. 4091.

9 Письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 17.02.2020 № 02И-313/20 «Об организации работы 
фармаконадзора в медицинских организациях».
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2.  Наличие внутренних приказов, регламен-

тирующих порядок регистрации и сбора 

информации о нежелательных реакциях 

в медицинской организации и передачу 

сведений о них в Росздравнадзор.

3.  Наличие специалистов, ответственных 

за сбор и направление информации о не-

желательных реакциях и проблемах без-

опасности лекарственных препаратов 

в Росздравнадзор.

4.  Организация взаимодействия с терри-

ториальным органом Росздравнадзора. 

Организация информирования цен-

трального аппарата Росздравнадзора 

или территориальных органов Росздрав-

надзора по субъектам Российской Фе-

дерации о летальных нежелательных 

реакциях на лекарственные препараты 

в течение 3 рабочих дней с момента, ког-

да произошла данная реакция.

5.  Наличие персонализированного доступа 

в базу данных «Фармаконадзор 2.0» Ав-

томатизированной информационной си-

стемы Росздравнадзора (http://external.

roszdravnadzor.ru).

6.  Среднее число выявляемых нежелатель-

ных реакций, количество сообщений, на-

правленных в Росздравнадзор.

7.  Наличие навыков заполнения извеще-

ний о нежелательной реакции на ле-

карственные препараты (в электронной 

форме или на бумажном носителе).

8.  Фиксация сведений о выявленных в ме-

дицинской организации нежелательных 

реакциях на лекарственные препараты 

в медицинской документации пациентов.

9.  Направление в течение 5 рабочих дней 

врачебными комиссиями извещений 

о случаях индивидуальной непереноси-

мости, явившихся основанием для выпи-

ски лекарственных препаратов по торго-

вым наименованиям.

10.  Обсуждение вопросов фармаконадзо-

ра на совещаниях, проводимых руко-

водством медицинской организации 

(утренние конференции, планерки).

11.  Консультирование медицинского персо-

нала, проведение совещаний, учебных 

семинаров, направленных на повыше-

ние сообщаемости и качества сообщений 

о нежелательных реакциях при приме-

нении лекарственных препаратов.

Порядок же направления фармацев-

тическими организациями сообщений 

о неблагоприятных побочных реакциях 

при применении лекарственных препа-

ратов и иной информации о безопас-

ности и эффективности лекарственных 

препаратов приказом Росздравнадзора 

от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении 

Порядка осуществления фармаконадзора» 

не определен. 

В то же время, согласно правилам над-

лежащей аптечной практики лекарствен-

ных препаратов для медицинского приме-

нения, утвержденным приказом Минздрава 

России от 31.08.2016 № 647н10, руководи-

тель субъекта розничной торговли обеспе-

чивает проведение по утвержденному им 

плану-графику первичной и последующей 

подготовки (инструктажа) работников 

по методам обработки данных, получен-

ных от покупателей по вопросам приме-

нения лекарственных препаратов, выяв-

ленным в процессе применения, побочным 

действиям, доведения этой информации 

до заинтересованных лиц.

Опыт организации и осуществления 
мониторинга безопасности 
лекарственных препаратов 
в Алтайском крае

Медицинскую деятельность в Алтай-

ском крае осуществляют более 1200 орга-

низаций, из них 75% – негосударственной 

формы собственности и 25% (310) – 

государственной. 

Мониторинг безопасности лекарствен-

ных препаратов в государственных орга-

низациях был организован в Алтайском 

крае территориальным органом Росздрав-

надзора совместно с органом государствен-

ной власти субъекта Российской Федера-

ции в сфере здравоохранения в 2009 году. 

С целью эффективного сбора спонтанных 

сообщений о неблагоприятных побочных 

10 Приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных 
препаратов для медицинского применения». Официальный интернет-портал правовой информации. URL: http://www.pravo.gov.ru.
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реакциях лекарственных препаратов были 

определены основные задачи:

  обеспечение единого понимания обяза-

тельных требований у всех участников 

мониторинга безопасности лекарствен-

ных препаратов;

  назначение в каждой медицинской орга-

низации лиц, уполномоченных на прове-

дение фармаконадзора;

  формирование у субъектов обращения 

лекарственных препаратов мотивации 

на обязательность исполнения требований 

законодательства в части мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов; 

  выявление причин, факторов и условий, 

способствующих нарушению обязатель-

ных требований и определение спосо-

бов устранения или снижения рисков их 

возникновения.

В период организации в крае системы 

фармаконадзора в 172 государственных 

медицинских организациях, подведом-

ственных органу государственной власти 

субъекта РФ в сфере здравоохранения, 

приказами главных врачей были назначе-

ны ответственные за мониторинг безопас-

ности лекарственных препаратов, которы-

ми являлись заместители главного врача 

по медицинской части (75%) и врачи – кли-

нические фармакологи (25%).

В целях эффективного сбора необхо-

димых сведений с вовлечением всех заин-

тересованных лиц, единого понимания 

предъявляемых требований было орга-

низовано информационное обеспечение 

по вопросам фармаконадзора.

Так, на официальном сайте террито-

риального органа Росздравнадзора в сети 

Интернет (http://22.reg.roszdravnadzor.ru) 

размещались материалы по вопросам 

организации мониторинга безопасности 

лекарственных препаратов, нормативные 

правовые акты, устанавливающие требо-

вания к осуществлению фармаконадзо-

ра, пресс-релизы. С руководителями всех 

медицинских организаций, ответствен-

ными должностными лицами и врачами 

проводилась информационно-разъясни-

тельная работа. В 2010 году проведена 

пресс-конференция на тему «Организация 

фармаконадзора в Алтайском крае».

С целью организации фармаконадзора 

не только в медицинских, но и в социальных 

учреждениях, территориальным органом 

Росздравнадзора в рамках межведом-

ственного взаимодействия проводились 

совещания с представителями органов 

государственной власти субъекта Россий-

ской Федерации в сфере здравоохранения 

и в сфере социальной защиты. По итогам 

совещаний были приняты резолюции, 

в соответствии с которыми активно велась 

работа по организации в крае фармако-

надзора в медицинских и социальных 

учреждениях, осуществляющих медицин-

скую деятельность, в том числе во всех 

социальных учреждениях также были 

назначены ответственные за фармаконад-

зор лица. 

Территориальным органом Росздрав-

надзора организован мониторинг коли-

чества сообщений о неблагоприятных 

побочных реакциях при применении 

лекарственных препаратов в разрезе меди-

цинских организаций, которые постепен-

но включались в деятельность по фарма-

конадзору. Так, по итогам 2011 года 40% 

государственных медицинских органи-

заций (69) направили в Росздравнадзор 

сообщения о неблагоприятных побочных 

реакциях при применении лекарственных 

препаратов; по итогам 2012 года – 50% 

медицинских организаций (87); по итогам 

2015 года – 65% (111).

Информация о результатах мони-

торинга безопасности лекарственных 

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В ЭФФЕКТИВНОЙ ОРГАНИЗАЦИИ ФАРМАКОНАДЗОРА НА РЕГИОНАЛЬНОМ УРОВНЕ (10-ЛЕТНИЙ ОПЫТ НА ПРИМЕРЕ АЛТАЙСКОГО КРАЯ)

Территориальным органом Росздравнадзора 
организован мониторинг количества 
сообщений о неблагоприятных побочных 
реакциях при применении лекарственных 
препаратов в разрезе медицинских 
организаций, которые постепенно 
включались в деятельность 
по фармаконадзору.
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препаратов регулярно направлялась Глав-

ному Федеральному инспектору по Алтай-

скому краю, заместителю губернатора 

Алтайского края, в орган государственной 

власти субъекта РФ в сфере здравоохране-

ния, медицинские организации.

В целях дальнейшей активизации фар-

маконадзора, тиражирования полученного 

опыта результаты работы были представ-

лены на межрегиональных научно-прак-

тических конференциях, в том числе 

в Новосибирской области, Республике 

Алтай, опубликованы в научных журналах 

[4–11].

Существенный вклад в организацию 

мониторинга безопасности лекарствен-

ных препаратов в крае внесло издание 

в 2013 году Методического пособия «Орга-

низация мониторинга безопасности лекар-

ственных препаратов» [12] для организа-

торов здравоохранения, практикующих 

врачей, курсантов факультетов повышения 

квалификации, студентов старших курсов 

высших медицинских образовательных 

учреждений. 

Методическое пособие содержало под-

робные сведения о нормативных право-

вых требованиях, информацию о системе 

фармаконадзора, ее участниках, функци-

ональных задачах всех участников систе-

мы фармаконадзора; алгоритм их взаи-

модействия; практические рекомендации 

по организации мониторинга безопасности 

лекарственных препаратов; данные о при-

чинах развития и классификацию неблаго-

приятных побочных реакций лекарствен-

ных препаратов; вопросы профилактики 

осложнений фармакотерапии. 

Вопросы соблюдения обязательных тре-

бований по фармаконадзору оценивались 

при проведении контрольных (надзорных) 

мероприятий, по результатам которых 

при выявлении нарушений принимались 

предусмотренные законодательством меры 

(табл. 1).

В период реформы контрольной (над-

зорной) деятельности и в настоящее время 

при смене парадигмы осуществления кон-

троля (надзора) приоритетным направле-

нием деятельности, в том числе по вопро-

сам фармаконадзора, является организация 

профилактических мероприятий. 

С целью соблюдения нормативных требо-

ваний по фармаконадзору территориальным 

органом Росздравнадзора по Алтайскому 

краю на регулярной основе осуществляются 

профилактические мероприятия в форме:

  информирования подконтрольных субъ-

ектов по вопросам соблюдения обязатель-

ных требований посредством размещения 

информации, в том числе текстов норма-

тивных правовых актов, содержащих обя-

зательные требования по фармаконадзору, 

на официальном сайте, публикаций в пе-

чатных изданиях, средствах массовой ин-

формации, выступлений на телевидении, 

радио; направления информационных 

писем, в том числе о результатах монито-

ринга безопасности лекарственных пре-

паратов (количестве сообщений) в разре-

зе медицинских организаций, проведения 

публичных обсуждений правопримени-

тельной практики, конференций, совеща-

ний с подконтрольными субъектами и ор-

ганом государственной власти субъекта 

в сфере здравоохранения и др.;

Таблица 1.  Результаты проверок медицинских организаций по вопросам организации и осуществления 
фармаконадзора за период 2009–2019 гг.

Результаты проверок / 
Период (годы) 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Количество проверок 7 62 52 95 148 128 60 55 40 11 12

Выдано предписаний 7 
(100%)

33 
(53%)

19 
(37%)

32 
(34%)

46 
(31%)

34 
(26%)

21 
(35%)

22 
(40%)

14 
(35%)

3 
(27%)

2 
(16%)

Привлечение 
к административной 
ответственности

- 1 4 2 1 4 3 4 4 3 2

ФАРМАКОНАДЗОР
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  консультирования подконтрольных субъ-

ектов по вопросам соблюдения обяза-

тельных требований по фармаконадзору;

  направления предостережений о недо-

пустимости нарушения обязательных 

требований;

  проведения профилактических визитов. 

В случае непринятия организацией 

должных мер по соблюдению обязатель-

ных требований по результатам прове-

дения одного вида профилактических 

мероприятий может быть дополнительно 

использован другой. Например, профилак-

тический визит после объявления предо-

стережения о недопустимости нарушения 

обязательных требований.

Схема осуществляемых территориаль-

ным органом Росздравнадзора по Алтай-

скому краю профилактических меро-

приятий, направленных на соблюдение 

требований законодательства по фармако-

надзору, представлена на рисунке 1.

 Систематически осуществляемый тер-

риториальным органом Росздравнадзора 

анализ результатов мониторинга безопас-

ности лекарственных препаратов в разрезе 

медицинских организаций позволил уста-

новить причины, способствующие наруше-

нию требований законодательства по фар-

маконадзору, в том числе: 

  незнание или неправильное трактование 

сотрудниками медицинских организаций 

требований законодательства;

  недостаточный уровень внутреннего 

контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности, неэффективная 

работа врачебной комиссии;

  отсутствие у сотрудников медицинской 

организации мотивации к соблюдению 

обязательных требований, непонимание 

актуальности и значения фармаконадзора;

  кадровый дефицит в медицинских орга-

низациях, отсутствие в штате врачей – 

клинических фармакологов; 

  отсутствие в медицинской организации 

четкого алгоритма взаимодействия со-

трудников для обеспечения направления 

информации в Росздравнадзор; 

  наличие данных о неблагоприятных по-

бочных реакциях в инструкциях по ме-

дицинскому применению лекарственных 

препаратов; 

Рисунок 1.  Проведение профилактических мероприятий, направленных на соблюдение требований 
законодательства по фармаконадзору

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В ЭФФЕКТИВНОЙ ОРГАНИЗАЦИИ ФАРМАКОНАДЗОРА НА РЕГИОНАЛЬНОМ УРОВНЕ (10-ЛЕТНИЙ ОПЫТ НА ПРИМЕРЕ АЛТАЙСКОГО КРАЯ)

Система профилактических мероприятий 
по соблюдению требований законодательства по фармаконадзору

Оценка эффективности и результативности профилактических мероприятий. 
Принятие организационных мер

Обеспечение единого понимания 
обязательных требований и мотивация 

к их добросовестному выполнению

Информирование

Консультирование

Объявление 
предостережения

Профилактический 
визит

Выявление конкретных причин, факторов 
и условий, способствующих нарушению 

обязательных требований

Размещение информации 
на сайте

Информирование 
через СМИ

Публикации 
в научных журналах

Конференции 
и совещания

Издание 
методического пособия 

(2013г.)

Определение способов устранения рисков нарушения 
обязательных требований

Публичные 
обсуждения 

правоприменительной 
практики

Информирование 
о результатах ОГВ и МО
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  принятие врачами лекарственных ослож-

нений за вновь возникшие заболевания; 

  длительный промежуток времени между 

возникновением неблагоприятных по-

бочных реакций и применением лекар-

ственных препаратов; 

  недостаточность информации для на-

правления;

  боязнь ответственности.

Полученные данные используются 

при проведении профилактических меро-

приятий по соблюдению обязательных 

требований фармаконадзора, включая 

консультирование и профилактические 

визиты. 

Проводимые территориальным орга-

ном Росздравнадзора по Алтайскому краю 

в 2009–2022 гг. мероприятия, в том чис-

ле контрольная (надзорная) и профилак-

тическая деятельность; активное взаи-

модействие с органом государственной 

власти субъекта в сфере здравоохране-

ния и медицинскими организациями; 

уделение особого внимания многопро-

фильным медицинским организациям 

и медицинским организациям, применя-

ющим лекарственные препараты с боль-

шим риском возникновения неблаго-

приятных побочных реакций, например, 

лекарственные препараты для лечения 

больных с онкологическими заболевани-

ями; назначение во всех государственных 

организациях ответственных лиц, в том 

числе в 25% медицинских организациях 

Таблица 2.  Сведения о количестве спонтанных сообщений о неблагоприятных побочных реакциях 
при применении лекарственных препаратов в Алтайском крае

Период, годы 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 
10 мес. 

2022 

Количество 
спонтанных сообщений, 
на 100 тыс. населения

44,6 33,5 37,3 41,7 47,2 55,3 75,8 86,3 100,9 118,9 78,3 98,8 68,1

Рисунок 2.  Сведения о количестве спонтанных сообщений о неблагоприятных побочных реакциях 
при применении лекарственных препаратов

ФАРМАКОНАДЗОР
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врачей – клинических фармакологов, 

индивидуальная информационная рабо-

та с представителями каждой медицин-

ской организации, позволили обеспечить 

за этот период организацию в регионе 

эффективного мониторинга безопасности 

лекарственных препаратов. 

Так, количество спонтанных сообще-

ний в среднем составляет 68,2 на 100 тыс. 

населения, а за последние три года (2019–

2021 гг.) – 99,4 на 100 тыс. населения 

(табл. 2). 

При этом количество спонтанных сооб-

щений на 100 тыс. населения является 

основным методом оценки сообщаемости. 

По информации регуляторных агентств 

США и Великобритании, количество сооб-

щений, ежегодно направляемых в регуля-

торные органы указанных стран, составля-

ет 72 и 40 сообщений на 100 тыс. населения 

соответственно. В России средний пока-

затель установлен на уровне 9 сообщений 

на 100 тыс. населения [1].

Всего за период 2009 г. – 10 мес.  

2022 г. медицинскими организациями 

Алтайского края направлено в Федераль-

ную службу по надзору в сфере здраво-

охранения 20 417 спонтанных сообщений 

о неблагоприятных побочных реакциях 

при применении лекарственных пре-

паратов, в том числе – 7051 сообщений 

о серьезных нежелательных реакциях 

(35,5%) (рис. 2).

Заключение
Организованная в Алтайском крае 

система фармаконадзора обеспечила ста-

бильно высокие показатели по количеству 

направляемых сообщений, что является 

одним из системных аспектов обеспечения 

безопасности применения лекарственных 

препаратов. 

С 2010 года по настоящее время Алтай-

ский край занимает лидирующие позиции 

в Российской Федерации по количеству 

спонтанных сообщений о неблагоприят-

ных побочных реакциях при применении 

лекарственных препаратов, что было неод-

нократно отмечено в публикациях журна-

ла «Вестник Росздравнадзора» [1, 13, 14].

Представленный опыт по организа-

ции в Алтайском крае мониторинга без-

опасности лекарственных препаратов 

и полученные результаты свидетельствуют 

об эффективности проводимых террито-

риальным органом Росздравнадзора кон-

трольных (надзорных) и профилактиче-

ских мероприятий.

Представленная из региона Россий-

ской Федерации в рамках фармаконадзора 

информация вносит ценный вклад в общие 

результаты фармаконадзора, имеет важ-

ное значение в принятии регуляторных 

решений по обеспечению эффективности 

и безопасности применения лекарствен-

ных препаратов. 
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Введение
Формирование единого рынка лекар-

ственных препаратов (ЛП) по определен-

ным стандартам и правилам Евразийского 

экономического союза (ЕАЭС) является 

прогрессом как в сторону свободного 

перемещения ЛП и увеличения масштабов 

производства и реализации для их произ-

водителей, так и направлением, способ-

ствующим росту доступности безопасных, 

качественных и эффективных лекарствен-

ных средств (ЛС) для граждан государств, 

входящих в ЕАЭС.

Обеспечение безопасности человека 

при приеме ЛП и защита от возможных 

нежелательных реакций (НР) является 

залогом эффективного здравоохранения 

в любой стране. Российская Федерация 

относится к государствам с высоким уров-

нем лекарственной безопасности, который 

обеспечивается деятельностью националь-

ного института фармаконадзора.

Безопасность современных ЛП явля-

ется актуальной проблемой медицины, 

успешное решение которой возможно 

только при эффективном функционирова-

нии системы фармаконадзора как на госу-

дарственном, так и на наднациональном 

уровнях. [1] Система управления рисками 

и система качества в структуре фармако-

надзора необходимы для обеспечения при-

менения ЛП при максимально возможном 

превышении пользы над рисками. Ранее 

проведенные нами исследования установи-

ли ряд проблем в функционировании систе-

мы фармаконадзора на государственном 

уровне (например, в вопросах репортиро-

вания о случаях нежелательных реакций 

на ЛП). [2, 3]

В 2014 году государствами-членами 

ЕАЭС было выражено намерение организо-

вать единый рынок лекарственных средств 

для сохранения здоровья граждан этих 

стран за счет обеспечения доступа к безо-

пасным, качественным и эффективным ЛС 

(далее – Соглашение). С этой целью необ-

ходимо было сформировать общую нор-

мативно-правовую базу, которая бы регу-

лировала обращение ЛС на территории 

государств-членов ЕАЭС.

В 2016 году было завершено формиро-

вание законодательной базы, состоящей 

из нескольких блоков базовых докумен-

тов, для оценки, мониторинга и установ-

ления взаимодействия между ЛП и их 

влиянием на организм человека. Один 

из блоков включает требования к систе-

ме качества, являющейся ключевым эле-

ментом системы фармаконадзора (далее – 

Правила) [4].

Обязательное условие для регистрации 

ЛП по требованиям ЕАЭС – соответствие 

системы фармаконадзора держателей 

регистрационных удостоверений (ДРУ) 

«Правилам надлежащей практики фарма-

конадзора Евразийского экономического 

союза». Данный свод правил и комплекс 

мер разработаны для облегчения надле-

жащего осуществления фармаконадзора, 

то есть для непрерывного мониторинга 

эффективности и безопасности ЛП. [5] Тре-

бования Правил должны соблюдаться все-

ми государствами-членами Союза, что обу-

славливает необходимость стандартизации 

существующих систем качества фармако-

надзора стран ЕАЭС.

Методология
Цель работы – исследование систем 

качества фармаконадзора государств, име-

ющих членство в ЕАЭС. В основу анализа 

легли положения «Правил надлежащей 

практики фармаконадзора Евразийского 

экономического союза», локальные зако-

нодательные акты государств-членов ЕАЭС 

и публикации российских авторов по акту-

альным вопросам системы фармаконадзора 

Безопасность современных ЛП является 
актуальной проблемой медицины, 

успешное решение которой возможно 
только при эффективном 

функционировании системы 
фармаконадзора как на государственном, 

так и на наднациональном уровнях.
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в странах ЕАЭС. В работе использованы 

методы анализа и синтеза, контент-анали-

за и интеграционный анализ.

Результаты и обсуждение
Фармаконадзор – это деятельность 

уполномоченного органа, направленная 

на обнаружение, оценку, изучение и пре-

дотвращение нежелательных последствий 

и других проблем для здоровья людей 

при применении ЛС.

Система фармаконадзора представляет 

собой элемент системы менеджмента каче-

ства и решает следующие задачи:

  оценка безопасности применения заре-

гистрированных ЛС [5];

  распространение данных мониторинга 

рынка ЛС;

  снижение рисков от применения ЛС, фор-

мирование комплекса мероприятий по из-

учению и минимизации рисков, составле-

ние планов управления рисками [6];

  выявление недоброкачественных ЛС;

  обнаружение случаев злоупотребления 

ЛП;

  выявление ошибок медицинского 

характера;

  оценка влияния ЛП на качество жизни 

и др.

В настоящее время в ЕАЭС осуществля-

ется регулирование всех стадий обраще-

ния ЛС.

Следует отметить, что регулирование 

обращения ЛС происходит на следующих 

уровнях:

1)  на уровне законодательных норм ЕАЭС, 

закрепленных в Правилах, которые яв-

ляются едиными для использования все-

ми государствами-членами ЕАЭС и ставят 

своей целью гармонизацию (идентичное 

регулирование) или стандартизацию 

(закрепление единых требований) норм 

законодательства;

2)  на уровне локальных нормативно-право-

вых актов каждого из государств-членов.

Комплекс вопросов, регулируемых 

на национальном и наднациональном 

уровнях государств-членов ЕАЭС, отражен 

в Соглашении. Так, наднациональный уро-

вень определяет для регулирования вопро-

сы, ставящие своей задачей формирование 

единого рынка ЛС в государствах-чле-

нах ЕАЭС, на котором ЛП, изготовленные 

по стандартам надлежащих фармацевти-

ческих практик и зарегистрированные 

в соответствии с установленным порядком 

регистрации и экспертизы, могут свободно 

обращаться на территории ЕАЭС.

Евразийская экономическая комиссия 

(ЕЭК) выступает органом, ответственным 

за обращение ЛС в государствах-членах 

ЕАЭС.

В каждом из государств-членов ЕАЭС 

сформирован свой регуляторный орган, 

взаимодействующий с ДРУ по вопросам 

фармаконадзора. Кроме того, в каждой 

стране, входящей в ЕАЭС, приняты локаль-

ные законодательные акты. (табл.)

Система качества фармаконадзора 

государств-членов ЕАЭС входит в систему 

фармаконадзора, поэтому в рамках надле-

жащей практики фармаконадзора, которая 

регламентирует ряд требований к процес-

сам системы, качество можно определить 

как комплекс характеристик системы фар-

маконадзора, с помощью которых можно 

достичь запланированных результатов 

работы [4].

Проведенный анализ специфики наци-

онального законодательства стран ЕАЭС 

по фармаконадзору выявил различия, 

представленные ниже.

В каждом из государств-членов ЕАЭС 
сформирован свой регуляторный орган, 
взаимодействующий с ДРУ по вопросам 
фармаконадзора. Кроме того, в каждой 
стране, входящей в ЕАЭС, приняты 
локальные законодательные акты.

В настоящее время в ЕАЭС осуществляется 
регулирование всех стадий обращения ЛС.
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Республика Армения. Согласно Зако-

ну Республики Армения «О лекарствах» 

(ст. 16, п. 22), держатель регистрационно-

го удостоверения несет предусмотренную 

законом ответственность за безопасность, 

эффективность и качество зарегистри-

рованных ЛС и обязан незамедлительно 

в письменной форме сообщать в уполно-

моченный орган о любых новых данных 

и/или изменениях, выявленных и/или 

произведенных в пострегистрационном 

периоде, в т.ч. данных от уполномочен-

ного органа по запретам и ограничениям, 

наложенным на ЛС. 

В статье 17 Закона Республики Армения 

«О лекарствах» дано определение НР, кото-

рое не соответствует определению GVP 

ЕАЭС. 

Одним из требований  Правил надлежа-

щей практики фармаконадзора является 

Таблица.  Фармаконадзор в государствах-членах ЕАЭС

Государства-
члены 
ЕАЭС

Законодательство фармаконадзора национального уровня Регуляторный орган, 
взаимодействующий с ДРУ 

по вопросам ФНЗаконы Подзаконные акты Рекомендации

Российская 
Федерация 
(РФ)

Федеральный 
закон 

от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ 

«Об обращении 
лекарственных 

средств»

Приказ Росздравнадзора 
от 15.02.2017 № 1071 

«Об утверждении Порядка 
осуществления фармаконадзора»

Письма Росздравнадзора:
  № 01и-1420/17 от 14.06.2017 
  № 01и-3021/18 от 17.12.2018
  № 01и-1295/21 от 07.10.2021

Федеральная служба по надзору 
в сфере здравоохранения 

(Росздравнадзор)

Республика 
Армения 
(РА)

Закон 
Республики 

Армения 
№ HO-86-N 

«О лекарствах»

Приказ МЗ РА от 17.05.2017 № 23-Н 
«Об утверждении порядка регистрации, 

сбора, представления сообщений 
и отчетов, мониторинга и анализа 

данных о подозреваемых нежелательных 
реакциях, отсутствия терапевтической 

эффективности, неправильного 
применения и подозрения на фальсификат 

лекарственных средств, а также 
формы журнала регистрации и карты-

сообщения относительно подозреваемых 
нежелательных реакций, отсутствии 

терапевтической эффективности, 
неправильного применения и подозрения 
на фальсификат лекарственных средств»

Руководство по мониторингу 
побочных реакций лекарств

«Научный центр экспертизы 
лекарств и медицинских 

технологий 
им. Академика Э. Габриэляна» 

АОЗТ («НЦЭЛМТ»)

Республика 
Беларусь 
(РБ)

Закон 
Республики 

Беларусь 
от 20.07.2006 

№ 161-З 
«Об обращении 
лекарственных 

средств»

Постановление МЗ РБ от 17.04.2015 № 48 
«Об утверждении инструкции о порядке 

представления информации о выявленных 
нежелательных реакциях на лекарственные 

средства и признании утратившими силу 
некоторых постановлений министерства 
здравоохранения Республики Беларусь»

 
РУП «Центр экспертиз 

и испытаний в здравоохранении» 
МЗ РБ («ЦЭИЗ»)

Республика 
Казахстан 
(РК)

Кодекс 
Республики 
Казахстан 

от 07.07.2020 
№ 360-VI ЗРК 
«О здоровье 

народа 
и системе 

здравоохранения»

Приказ МЗ РК от 23.12.2020  
№ KР ДСМ-320/2020 «Об утверждении 
правил проведения фармаконадзора 

и мониторинга безопасности, качества 
и эффективности медицинских изделий».

Приказ и.о. МЗ РК 
от 04.02.2021 № KР ДСМ-15  

«Об утверждении надлежащих 
фармацевтических практик» 

(приложение 6)

 

Республиканское 
государственное предприятие 

на праве хозяйственного ведения 
(РГП на ПХВ) «Национальный 

центр экспертизы лекарственных 
средств и медицинских изделий» 

Комитета медицинского 
и фармацевтического контроля 

Приказ Министерства 
здравоохранения Республики 

Казахстан («НЦЭЛС»)

Кыргызская 
Республика 
(КР)

Закон 
Кыргызской 
Республики 

от 02.04.2017 
№ 165 

«Об обращении 
лекарственных 

средств»

Постановление Правительства КР 
от 06.12.2018 № 564 

«Об утверждении Порядка организации 
системы фармаконадзора»

Письма Департамента 
лекарственных средств 

и медицинских изделий МЗ КР: 
  № 11-2066/2 от 30.10.2020
  № 11-2120/3 от 12.11.2020
  № 11-498/2 от 19.03.2021
  № 13-202/1 от 04.02.2022

Департамент лекарственных 
средств и медицинских изделий 
Министерства здравоохранения 

Кыргызской Республики

ФАРМАКОНАДЗОР
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разработка мастер-файла системы фар-

маконадзора (МФСФ). В рамках данно-

го документа определяются основные 

направления работы ДРУ для обеспечения 

эффективности, безопасности и качества 

ЛП. Согласно GVP ЕАЭС срок предостав-

ления МФСФ после получения запроса 

составляет 7 рабочих дней1. Согласно 

Руководству по мониторингу побочных 

реакций лекарств Армении МФСФ должен 

быть предоставлен в течение 7 календар-

ных дней после получения запроса. Тем 

не менее, ДРУ должны знать, что может 

также потребоваться немедленный доступ 

к мастер-файлу. 

Следующим аспектом, проанализи-

рованным в данном исследовании, были 

требования по срочному представлению 

сообщений о НР. Согласно GVP ЕАЭС и Руко-

водству по мониторингу побочных реакций 

лекарств, ДРУ должен проинформировать 

уполномоченный орган о случаях серьез-

ных НР, выявленных на территории госу-

дарства-члена и серьезных непредвиден-

ных НР, выявленных на территориях иных 

государств в течение 15 календарных дней. 

Кроме того, в руководстве по мониторин-

гу побочных реакций лекарств Респуб-

лики Армения имеется уточнение о том, 

что локальные отчеты о несерьезных НР 

должны быть представлены в течение 

90 календарных дней, в GVP ЕАЭС информа-

ции о подаче несерьезных НР нет [4, 7, 8].

Республика Казахстан. Согласно 

Кодексу РК № 360 (ст. 261, п. 5) ДРУ обязан 

в полном объеме представлять в уполно-

моченный орган сведения о безопасности 

ЛП, а также своевременно информировать 

о фактах проявления НР при применении 

ЛП. Сроки предоставления МФСФ, установ-

ленные локальными законодательными 

актами Республики Казахстан, отличаются 

от сроков, отраженных в GVP ЕАЭС. Соглас-

но п. 126 GVP ЕАЭС ДРУ должен обеспечить 

доступ уполномоченных органов к МФСФ 

в течение 7 рабочих дней. Однако, соглас-

но Приказу МЗ РК № 320, МФСФ должен 

быть предоставлен в течение 30 кален-

дарных дней (п. 47), а в соответствии 

с приложением 6 Приказа МЗ РК № ДСМ-

15 данные сроки составляют 7 календар-

ных дней. 

Следующим аспектом, проанализи-

рованным в данном исследовании, были 

требования по срочному представлению 

сообщений о НР, репортирование несерьез-

ных и серьезных случаев, зафиксирован-

ных на территории Республики Казахстан, 

согласно Приказу МЗ РК № 320 необходимо 

проводить в течение 15 календарных дней 

или в первый последующий рабочий день 

(пп. 4, 5 и 7). По GVP ЕАЭС подача несерьез-

ных сообщений не осуществляется, серьез-

ных – в течение 15 календарных дней. 

Сообщение о серьезной непредвиденной НР, 

выявленной на территории иных государств 

должно быть предоставлено в уполномо-

ченный орган в течение 15 календарных 

дней, однако, согласно Приказу МЗ РК № 320,  

к данному типу реакций относятся только те, 

которые привели к смерти больного и (или) 

угрозе жизни пациента. [4, 9, 10]

Кыргызская Республика. Фармако-

надзор в Кыргызской Республике осущест-

вляется ДРУ и уполномоченным органом 

в соответствии с GVP ЕАЭС и порядком орга-

низации фармаконадзора [11].

Относительно срочного представления 

сообщений о НР, требования, содержащие-

ся в GVP ЕАЭС и в локальных законодатель-

ных актах Кыргызской Республики гармо-

низированы [4, 11]. Кроме того, согласно 

письмам № 11-2066/2, № 11-2120/3  

и № 11-498/2 рекомендовано также предо-

ставление ежемесячных перечней серьез-

ных непредвиденных НР, выявленных 

на территориях иных государств, и крат-

ких отчетов по поданным НР в дополнение 

к срочным подачам (15 календарных дней 

в формате CIOMS I).

Заключение
Результаты проведенного исследования 

позволяют заключить, что формирование 

единого рынка ЛС в рамках ЕАЭС представ-

ляет собой сложный процесс для органов, 

осуществляющих контрольные функции, 

для которого требуется регламентация 

1 Пп. 3.6, 3.8, 4.4 Решения 87, пп. 126, 136, 137, 187 Решения 81.

ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ФАРМАКОНАДЗОРА В ГОСУДАРСТВАХ-ЧЛЕНАХ ЕВРАЗИЙСКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА



7 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №2,  2023

REFERENCES 

1. Asetskaya I.L. System of pharmacovigilance in the Eurasian 

Economic Union / I.L. Asetskaya, S.K. Zyryanov, A.S. Kolbin, 

D.Y. Belousov // Kachestvennaya klinicheskaya praktika. – 

2018; 4: 53–72.

2. Borovikova E.A. Problems of reporting on cases of adverse 

reactions to medicines by medical and pharmaceutical workers 

/ E.A. Borovikova // Production of domestic medicines and 

pharmaceutical education: key trends of interaction: Materials of 

the VII All-Russian Scientific and Practical Conference. (Moscow, 

December 18, 2020). – Moscow: RUDN. – 2020: 15–24.

3. Borovikova E.A. // Problems of reporting on cases of adverse 

reactions during vaccination COVID-19 / E.A. Borovikova, 

I.V. Kosova // Global vectors of development of pharmaceutical 

education, science: A collection of conference materials. – 

Moscow: RUDN. – 2021: 114–122.

4. Decision of the Council of the Eurasian Economic Commission 

dated 03.11.2016 No. 87 (ed. dated 19.05.2022) “On approval 

of the Rules of Good practice of Pharmacovigilance of the 

Eurasian Economic Union”. – URL: https://www.consultant.ru/

document/cons_doc_LAW_207352/a2ddec8089a8779527a705b1

6022cc84a2dcc2dc / (accessed: 03/05/2023).

5. Matveev A.V. Differences between European and Eurasian 

rules of good practice of pharmacovigilance / A.V. Matveev, 

A.E. Krasheninnikov, E.A. Matveeva, B.K. Romanov // 

Bezopasnost' i risk farmakoterapii. – 2021; 9(2): 75–84.

6. Bukatina T.M. Critical analysis of the content of risk management 

plans for medicines / T.M. Bukatina, E.V. Shubnikova // 

Bezopasnost' i risk farmakoterapii. – 2022; 10(1): 6–12.

7. Law of the Republic of Armenia No. HO-86-N “On Medicines”.

8. Order of the Ministry of Health of the Republic of Armenia 

dated 17.05.2017 No. 23-N “On Approval of the Procedure for 

Registration, Collection, Submission of Reports and Reports, 

Monitoring and Analysis of Data on Suspected Adverse Reactions, 

Lack of Therapeutic Efficacy, Misuse and Suspicion of Falsification 

of Medicines, as well as the form of the registration log and the 

message card regarding suspected undesirable reactions, lack of 

therapeutic efficacy, improper use and suspicion of falsification 

of medicines.”

9. Code of the Republic of Kazakhstan dated 07.07.2020 No. 360-VI 

ZRK “On the health of the people and the health care system”.

10. Order of the Ministry of Health of the Republic of Kazakhstan 

dated December 23, 2020 No. KR DSM-320/2020 “On approval of 

the rules for conducting FN and monitoring the safety, quality 

and effectiveness of medical devices”.

11. Resolution of the Government of the Kyrgyz Republic dated 

06.12.2018 No. 564 “On approval of the Procedure for organizing 

the pharmacovigilance system”.

ИСТОЧНИКИ 

1. Асецкая И.Л. Система фармаконадзора в Евразийском эконо-

мическом союзе / И.Л. Асецкая, С.К. Зырянов, А.С. Колбин, 

Д.Ю. Белоусов // Качественная клиническая практика. – 

2018. – № 4. – С. 53–72.

2. Боровикова Е.А. Проблемы репортирования о случаях нежела-

тельных реакций на лекарственные препараты медицински-

ми и фармацевтическими работниками / Е.А. Боровикова // 

Производство отечественных лекарственных средств и фар-

мацевтическое образование: ключевые тренды взаимодей-

ствия: Материалы VII Всероссийской научно-практической 

конференции. (Москва, 18 декабря 2020 г.). – Москва: РУДН. – 

2020. – С. 15–24.

3. Боровикова Е.А. // Проблемы репортирования о случа-

ях нежелательных реакций при вакцинации COVID-19 / 

Е.А. Боровикова, И.В. Косова // Глобальные векторы развития 

фармацевтического образования, науки: Сборник материалов 

конференции. – Москва: РУДН. – 2021. – С. 114–122.

4. Решение Совета Евразийской экономической комиссии 

от 03.11.2016 № 87 (ред. от 19.05.2022) «Об утверждении 

Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 

экономического союза». – URL: https://www.consultant.ru/

document/cons_doc_LAW_207352/a2ddec8089a8779527a705b1

6022cc84a2dcc2dc/ (дата обращения: 05.03.2023).

5. Матвеев А.В. Различия европейских и евразийских правил 

надлежащей практики фармаконадзора / А.В. Матвеев, А.Е. 

Крашенинников, Е.А. Матвеева, Б.К. Романов // Безопасность 

и риск фармакотерапии. – 2021. – 9(2). – С. 75–84.

6. Букатина Т .М. Критический анализ содержания пла-

нов управления рисками для лекарственных препаратов / 

Т.М. Букатина, Е.В. Шубникова // Безопасность и риск фарма-

котерапии. – 2022. – 10(1). – С. 6–12.

7. Закон Республики Армения № HO-86-N «О лекарствах».

8. Приказ Министерства здравоохранения Республики Армения 

от 17.05.2017 № 23-Н «Об утверждении порядка регистрации, 

сбора, представления сообщений и отчетов, мониторинга 

и анализа данных о подозреваемых нежелательных реакциях, 

отсутствия терапевтической эффективности, неправильного 

применения и подозрения на фальсификат лекарственных 

средств, а также формы журнала регистрации и карты-сооб-

щения относительно подозреваемых нежелательных реакций, 

отсутствии терапевтической эффективности, неправильного 

применения и подозрения на фальсификат лекарственных 

средств».

9. Кодекс Республики Казахстан от 07.07.2020 № 360-VI ЗРК 

«О здоровье народа и системе здравоохранения».

10. Приказ Министерства здравоохранения Республики Казах-

стан от 23.12.2020 № КР ДСМ-320/2020 «Об утверждении пра-

вил проведения ФН и мониторинга безопасности, качества 

и эффективности медицинских изделий».

11. Постановление Правительства Кыргызской Республики 

от 06.12.2018 № 564 «Об утверждении Порядка организации 

системы фармаконадзора».

как общих наднациональных норм, так 

и приведения национальных законода-

тельных актов в соответствие с ними.

Безопасность использования ЛП сегод-

ня является все еще актуальной проблемой 

современной медицины, решить которую 

можно только при помощи системы каче-

ства фармаконадзора как на наднацио-

нальном, так и на национальном уровнях. 

ФАРМАКОНАДЗОР
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Введение
Согласно первому пункту Перечня 

поручений Председателя Правительства 

Российской Федерации М.В. Мишустина 

по итогам конференции «Цифровая инду-

стрия промышленной России» от 16 июня 

2022 года одной из важнейших задач 

по повышению устойчивости российской 

экономики в условиях санкционного дав-

ления является формирование индустри-

альных центров компетенций по замеще-

нию зарубежных отраслевых цифровых 

продуктов и решений, включая программ-

но-аппаратные комплексы, в ключевых 

отраслях экономики. 

Факт создания таких индустриаль-

ных центров компетенций подчеркивает 

осознанную необходимость государства 

проводить масштабные изменения в обла-

сти IT-инфраструктуры и замещать ино-

странные программные решения отече-

ственными разработками.

Одним из типов программ, которые 

вызывают большой интерес как у произво-

дителей лекарственных средств, так и у ана-

литических лабораторий различных форм 

собственности, является информационная 
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система управления лабораторией (далее – 

LIMS, сокр. от англ. Laboratory Information 

Management System).

Большинство имеющихся программ 

постулирует универсальность примене-

ния для любых испытательных лаборато-

рий, что действительно подтверждается 

общностью бизнес-процессов, реализован-

ных во всех лабораториях, аккредитован-

ных в соответствии с законодательством 

Российской Федерации об аккредитации 

в национальной системе аккредитации 

или проведших независимую аттеста-

цию на соответствие требованиям ГОСТ 

ISO/IEC 17025-2019. «Межгосударственный 

стандарт. Общие требования к компетент-

ности испытательных и калибровочных 

лабораторий». Однако при фактической 

оценке применимости таких программ 

к деятельности лабораторных комплексов 

Федерального государственного бюджет-

ного учреждения «Информационно-ме-

тодический центр по экспертизе, учету 

и анализу обращения средств медицин-

ского применения» Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

(далее – ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора, учреждение) можно отметить, 

что некоторые особенности, присущие 

рынку обращения лекарственных средств 

(например, использование большого коли-

чества различных нормативных докумен-

тов, регламентирующих требования к каче-

ству аналогичных испытуемых образцов; 

применение стандартных образцов, имею-

щих особенности утверждения и исполь-

зования; использование методик Государ-

ственной Фармакопеи и т.д.) не находят 

прямого отражения в доступных систе-

мах и требуют доработки программного 

обеспечения.

В то же время рынок LIMS, предна-

значенных непосредственно для фарма-

цевтического рынка, был представлен 

в основном иностранными решениями, 

использование которых в настоящее время 

затруднено или не рекомендуется, а в рам-

ках исполнения приказа Минкомсвязи Рос-

сии от 01.04.2015 № 96 «Об утверждении 

плана импортозамещения программного 

обеспечения» зарубежное программное 

обеспечение не может быть использовано 

в государственных учреждениях.

Единая информационная 
лабораторная система: 
цели и задачи 

Основным направлением деятельности 

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора 

является проведение экспертизы каче-

ства лекарственных средств, находящихся 

в гражданском обороте на территории Рос-

сийской Федерации. Учреждение ежегодно 

проверяет до 37 тыс. серий лекарственных 

средств в рамках государственного кон-

троля (надзора) в соответствии с положе-

ниями Федерального закона от 31.07.2020  

№ 248-ФЗ «О государственном контроле 

(надзоре) и муниципальном контроле 

в Российской Федерации».

Высокотехнологичные лабораторные 

комплексы ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора функционируют во всех феде-

ральных округах, в городах Москве, Санкт- 

Петербурге, Гудермесе, Ростове-на-Дону, 

Хабаровске, Екатеринбурге, Красноярске, 

Казани, Курске, Ставрополе, Тамбове, Сим-

ферополе, Ярославле. Федеральные лабо-

раторные комплексы работают на единой 

методологической основе и по единым 

стандартам. 

В связи с интенсивным развитием ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора крайне 

важными стали задачи по оперативному 

управлению огромным потоком информа-

ции в режиме «реального времени», авто-

матизированному сбору статистической 

и управленческой отчетности, срочному 

получению информации о результатах 

проведения испытаний качества лекар-

ственных средств. 

Таким образом, появилась острая 

потребность внедрения единой инфор-

мационной лабораторной системы 

(далее – лабораторная система, ИИЛС, 

система, информационная система), 

удовлетворяющей потребностям всего 

учреждения. Информационная лабора-

торная система должна была обеспечить 

автоматизацию процессов учреждения 

с учетом индивидуальных особенностей 

каждой лаборатории, создать единое 

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ЦИФРОВИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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информационное пространство сети феде-

ральных лабораторных комплексов. 

Первым шагом для разработки системы 

стало утверждение в 2017 году стратегии 

развития ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора, где наряду с подготовкой квали-

фицированных специалистов в области 

контроля качества лекарственных средств 

и внедрения новых методов испытаний 

с использованием высокотехнологическо-

го аналитического оборудования, была 

принята концепция разработки единого 

программного обеспечения для сопрово-

ждения экспертизы качества лекарствен-

ных средств на территории Российской 

Федерации. 

В течение 18 месяцев (2018–2019 гг.) 

были проведены работы по разработке 

«с нуля» Интегрированной информацион-

ной лабораторной системы и ее внедрению 

в подразделениях ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора. На сегодняшний день 

лабораторная система введена в промыш-

ленную эксплуатацию, в ней ежеднев-

но работает более 500 пользователей, 

что позволяет констатировать факт успеш-

ного выполнения поставленной задачи.

При разработке информационной лабо-

раторной системы были поставлены следу-

ющие задачи:

1)  создание единого информационно-

го пространства ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора;

2)  получение оперативных данных о ка-

честве лекарственных средств в целях 

выполнения государственного задания 

и внебюджетной деятельности в режиме 

«реального времени»;

3)  формирование централизованной еди-

ной базы данных и нормативно-спра-

вочной информации;

4)  стандартизация, унификация и оптими-

зация бизнес-процессов федеральных 

лабораторных комплексов;

ПРИМЕНЕНИЕ ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ГОСУДАРСТВЕННОМ КОНТРОЛЕ КАЧЕСТВА ЛС В ФЕДЕРАЛЬНЫХ ЛАБОРАТОРНЫХ КОМПЛЕКСАХ

Рисунок 1.  Информационная инфраструктура лабораторной системы
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5)  обеспечение автоматической просле-

живаемости жизненного цикла образца 

за счет внедрения штрих-кодирования;

6)  контроль выполнения государственного 

задания; 

7)  управление испытаниями в режиме «ре-

ального времени»;

8)  мониторинг состояния и управления 

оборудованием;

9)  сбор аналитической и управленческой 

отчетности. 

Оптимальным решением была призна-

на самостоятельная российская разработка 

программы, учитывающей все вышеуказан-

ные особенности, с применением вeб-тех-

нологии (онлайн-система типа «тонкий 

клиент»1). Информационная инфраструк-

тура лабораторной системы, которая пред-

ставляет высоконагруженное веб-приложе-

ние, представлена на рисунке 1. Для работы 

информационной системы нужен только 

доступ в интернет и браузер. 

Этапы разработки и внедрения 
Внедрение программного обеспече-

ния требует привлечения специалистов 

функциональных бизнес-подразделений 

и отвлекает их от основной работы, поэ-

тому в целях повышения скорости реали-

зации проекта и достижения конкретных 

результатов было решено использовать 

не классическую последовательную схему 

внедрения – «водопад», а метод «гибкой»2  

разработки, подразумевающий выполне-

ние проекта отдельными законченными 

частями при тесном взаимодействии заказ-

чиков (ими были подразделения) и испол-

нителя. Классическая последовательная 

схема внедрения – «водопад» не подхо-

дила из-за сжатых сроков разработки 

1 Тонкий клиент (англ. thin client) в компьютерных технологиях — компьютер или программа-клиент в сетях 
с клиент-серверной или терминальной архитектурой, который переносит все или большую часть задач по обработке 
информации на сервер. Примером тонкого клиента может служить компьютер с браузером, использующийся для работы 
с веб-приложениями.

2 Метод «гибкой» разработки – (англ. Agile software development), agile-методы — методология, нацеленная на минимизацию 
рисков путем сведения разработки к серии коротких циклов, называемых итерациями.

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ЦИФРОВИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 2. Информационная безопасность
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и постоянно дополняющихся требова-

ний к функционалу системы. Учитывая, 

что тестирование системы осуществляет-

ся после выпуска релизов, такой подход 

лишает проект гибкости. Метод «гибкой» 

разработки позволил вовлечь в процесс 

внедрения лабораторной системы боль-

шое количество подразделений, вызвать 

их интерес, а главное – обеспечить непре-

рывную коммуникацию с подразделения-

ми. «Гибкая» методология позволила сэко-

номить время, не тратя его на составление 

объемной проектной и технической доку-

ментации. Подразделения могут видеть, 

какую функциональность лабораторной 

системы они получают в результате авто-

матизации процессов и внедрения проек-

та, и сами активно вовлекаются в процесс 

разработки [3].

Для построения лабораторной системы 

был создан уникальный справочник еди-

ных нормативных документов (далее – 

НД) в электронной форме, доступный 

для специалиста, выполняющего испы-

тания качества лекарственных средств. 

Уникальность справочника состоит в том, 

что данные из НД содержатся в системе 

в открытом формате и напрямую участву-

ют в формировании протокола испыта-

ния лекарственных средств. Справочник 

на сегодняшний день включает в себя более 

15 000 НД, их можно открыть и при необхо-

димости распечатать с любого персональ-

ного компьютера. 

Лабораторная система построена с уче-

том обеспечения безопасности данных:

1.  Применена ролевая модель (пользова-

тель лабораторной системы получает 

полномочия по работе только с опреде-

ленными группами данных). При этом 

отдельные функциональные полномо-

чия, например, ввод результатов или на-

стройка собственного интерфейса поль-

зователю могут быть предоставлены. 

Механизм ролей, примененный в лабора-

торной системе, упрощает работу по на-

стройке безопасности данных и разгра-

ничении прав доступа пользователей 

(рис. 2). В системе настраивается не-

сколько типовых ролей, а затем пользо-

вателям назначаются одна или несколь-

ко из них. 

ПРИМЕНЕНИЕ ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ГОСУДАРСТВЕННОМ КОНТРОЛЕ КАЧЕСТВА ЛС В ФЕДЕРАЛЬНЫХ ЛАБОРАТОРНЫХ КОМПЛЕКСАХ

Рисунок 3. Интеграция с информационным ресурсом «Государственный реестр лекарственных средств»
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2. Обеспечена поддержка простой и уси-

ленной квалифицированной электрон-

ной подписей. 

Учитывая имеющиеся требования 

к работе информационной системы, в рам-

ках решения поставленных задач были 

реализованы следующие основные функ-

циональные блоки:

1)  интеграция с государственными инфор-

мационными ресурсами;

2)  прослеживаемость движения образца;

3)  идентификация образца с помощью 

штрих- кода;

4)  управление испытаниями и образцами;

5)  учет и управление средствами измере-

ния и лабораторным оборудованием;

6)  учет и управление персоналом; 

7)  складской учет (управление расходны-

ми материалами и реактивами);

8)  модуль «Тренды»;

9)  сбор статистической и управленческой 

отчетности.

Интеграция с информационным 
ресурсом «Государственный реестр 
лекарственных средств»

В настоящий момент информационная 

система интегрирована с информацион-

ным ресурсом «Государственный реестр 

лекарственных средств» (далее – ГРЛС), 

который позволяет получать справочные 

данные по лекарственным средствам и НД, 

экономить время на ввод лекарственного 

препарата и исключить ручной ввод общей 

информации из отдельных полей (рис. 3).

 Лабораторная система обеспечива-

ет прослеживаемость движения образца 

лекарственного средства и назначенных 

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ЦИФРОВИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 4. Идентификация образца с помощью штрих-кода

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

ИДЕНТИФИКАЦИЯ 
ПО ШТРИХ-КОДУ

МАТЕРИАЛЫ И РЕАКТИВЫ

ЛАБОРАТОРНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
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на него испытаний с возможностью опре-

деления его статуса и местонахождения 

в любой момент времени (как текущее 

состояние, так и историю его перемещений 

между лабораторными комплексами). 

Идентификация образца с помощью 
штрих-кодирования

Система поддерживает регистрацию 

образцов с автоматическим присвоением 

идентификационного номера, который 

остается неизменным в процессе испы-

таний и последующего архивного хране-

ния. Система позволяет идентифицировать 

образец с помощью штрих-кода, который 

автоматически считывается при проведе-

нии испытаний (рис. 4).

Система позволяет управлять испыта-

ниями выбранного образца лекарствен-

ного средства. Задание на испытания 

представляет собой набор испытаний 

для выбранного образца, выполняемых 

в одном подразделении (лаборатории). 

Исходными данными для формирования 

задания является спецификация к НД. 

Результатом выполнения испытаний – 

внутренний протокол испытаний. Инфор-

мация по заданиям содержится в реестре 

заданий. На каждом из рабочих столов 

имеется элемент управления в виде кноп-

ки по выбору заданий с конкретным стату-

сом. В результате выполнения испытаний 

автоматически формируются внутренние 

протоколы испытательных лабораторий, 

а также итоговый протокол испытаний 

(рис. 5). 

Лабораторная система позволяет учи-

тывать и обрабатывать данные по исполь-

зуемым средствам измерения и лабора-

торному оборудованию (испытательное 

ПРИМЕНЕНИЕ ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ГОСУДАРСТВЕННОМ КОНТРОЛЕ КАЧЕСТВА ЛС В ФЕДЕРАЛЬНЫХ ЛАБОРАТОРНЫХ КОМПЛЕКСАХ

Рисунок 5. Управление испытаниями
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и вспомогательное оборудование) и его  

использование в испытаниях качества 

лекарственных средств (рис. 6), где обес-

печены следующие функции:

  регистрация оборудования (оформление 

данных об оборудовании в виде кар-

точки);

  обеспечение доступа сотрудников к ра-

боте с оборудованием;

  назначение ответственного за данную 

позицию оборудования;

  операции с оборудованием в части ме-

трологии и технического обслуживания;

  планирование выполнения мероприя-

тий по оборудованию и формирование 

полного плана мероприятий; 

  доступ к методам исследований при ра-

боте с оборудованием.

Лабораторная система обеспечивает 

пользователя актуальной информацией 

об организационной структуре подразде-

лений, о персонале, включая обеспечение 

доступа пользователей к работе с системой, 

где предусмотрены следующие функции:

  регистрация сотрудника (оформление 

данных о сотруднике виде карточки);

  доступ сотрудников к методам исследо-

ваний;

  сведения о квалификации и аттестации;

  сведения об обучении (внутреннем 

и внешнем);

  сведения о работе под контролем (в тече-

ние установленного срока стажи ровки);

  планирование мероприятий по обу-

чению.

Лабораторная система обеспечива-

ет учет реактивов, стандартных образ-

цов и других материалов, необходимых 

для проведения испытаний, а также их 

местонахождение в любой момент времени 

в режиме «онлайн».

Все скан-копии документов и элек-

тронные версии протоколов испытания 

качества лекарственных средств хранятся 

в базе данных и легко доступны. 

Особое место в функционале информа-

ционной системы занимает модуль «Трен-

ды». Данный модуль лабораторной системы 

предназначен для статистической обработ-

ки данных по количественным показателям 

результатов лаборатории, а также по дан-

ным сводных протоколов производителей 

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ЦИФРОВИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Рисунок 6. Управление оборудованием
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иммунобиологических лекарственных 

препаратов. В соответствии с пунктом 

3 приказа Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения от 17.12.2019  

№ 9452 «Об утверждении порядка оценки 

объема испытаний качества иммунобио-

логических лекарственных препаратов 

Комиссией Федеральной службы по надзору 

ПРИМЕНЕНИЕ ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ГОСУДАРСТВЕННОМ КОНТРОЛЕ КАЧЕСТВА ЛС В ФЕДЕРАЛЬНЫХ ЛАБОРАТОРНЫХ КОМПЛЕКСАХ

Рисунок 7. Первичная валидация и ревалидация лабораторной системы
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в сфере здравоохранения по качеству 

иммунобиологических лекарственных 

препаратов» одним из критериев при при-

нятии решения по определению объема 

испытаний качества иммунобиологическо-

го лекарственного препарата конкретного 

наименования и производителя является 

оценка результатов статистического ана-

лиза закономерностей количественных 

данных, полученных в результате прове-

денных испытаний качества иммунобиоло-

гических лекарственных препаратов.

Для построения тренда по заданному 

числовому показателю качества конкрет-

ного лекарственного средства учитывают-

ся данные результатов испытаний для всех 

серий указанного лекарственного сред-

ства. Для построения тренда в автоматиче-

ском режиме доступны все данные прото-

колов испытаний, сформированных в ИИЛС 

сотрудниками филиалов при выполне-

нии испытаний качества лекарственных 

средств.

Анализ трендов позволяет оценить 

стабильность производственного процес-

са. Отслеживание тенденций показателей 

качества дает возможность выявить нега-

тивные процессы на производстве. Инфор-

мация о негативных тенденциях направ-

ляется производителям лекарственных 

средств и служит основой для разработки 

корректирующих мероприятий производ-

ственного процесса.

Система позволяет формировать отчеты 

по всем лабораторным комплексам и осу-

ществлять сбор статической и аналити-

ческой информации в разрезе отдельных 

подразделений и филиалов. Все скан-ко-

пии документов и электронные версии 

протоколов испытания качества лекар-

ственных средств хранятся в базе данных 

и легко доступны.

В соответствии с требованиями GХP, 

ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требо-

вания к компетентности испытательных 

и калибровочных лабораторий» лабора-

торная система прошла первичную валида-

цию в 2020 году и ревалидацию в 2022 году 

(рис. 7). В ходе валидации было получено 

документальное подтверждение соответ-

ствия квалификационных показателей 

требованиям протоколов квалификации 

и оценки правильности монтажа, функци-

онирования и эксплуатации лабораторной 

системы в соответствии с установленными 

требованиями и спецификациями.

В соответствии с требованиями системы 

менеджмента качества (ISO/ICE 17025:2019  

«Общие требования к компетентности 

испытательных лабораторий») в учрежде-

нии созданы и поддерживаются в актуаль-

ном состоянии стандартные операционные 

процедуры, которые формализуют исполь-

зование, функционирование, развитие 

лабораторной системы. 

В Федеральной службе по интеллекту-

альной собственности учреждением заре-

гистрированы авторские права на базу 

данных и саму лабораторную систему. 

Исключительные права на данные объек-

ты закреплены за ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора.

В настоящее время информационная 

лабораторная система в рутинном режиме 

обеспечивает поддержку полного цикла 

лабораторных процессов, начиная от посту-

пления образца лекарственного средства 

и заканчивая выдачей протоколов испыта-

ний, включает полную прослеживаемость 

движения образца лекарственного сред-

ства, обеспечивает управление испытани-

ями, персоналом, оборудованием, материа-

лами, складским учетом и отчетностью. 

Система интегрирована с ГРЛС, 

что позволяет автоматически получать 

справочные данные по лекарственным 

средствам, исключая ручной ввод. Важным 

свойством является обеспечение инфор-

мационной безопасности путем поддерж-

ки разного уровня доступа к хранимой 

и обрабатываемой информации для разных 

пользователей.

Принятая технология обеспечивает 

оперативность внедрения модификаций 

в виде новых версий программы, наце-

ленных на расширение функционально-

сти одновременно для всех федеральных 

лабораторных комплексов и учреждения 

в целом. У учреждения отсутствует необ-

ходимость каждый раз покупать лицен-

зию или оплачивать новое рабочее место, 

содержать и нести затраты на свой штат 

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ И ЦИФРОВИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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программистов, дизайнеров интерфейсов, 

аналитиков бизнес-процессов, тестиров-

щиков и других специалистов, необхо-

димых для разработки информационной 

лабораторной системы. 

В 2019 году информационная лабо-

раторная система ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора была отмечена, как «Луч-

шее ИТ-решение для здравоохранения 

2019» в рамках Международного конгресса 

информационных технологий в медицине.

Развитие лабораторной информацион-

ной системы не стоит на месте и в соответ-

ствии с Поручением Заместителя Председа-

теля Правительства Российской Федерации 

Руководителя Аппарата Правительства 

Российской Федерации Д.Ю. Григоренко 

от 24.08.2021 № ДГ-П36-11485, пункт 3,  

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзо-

ра ведет работы по интеграции ИИЛС 

с государственными информационными 

системами. 

Заключение
В связи с включением ИИЛС в пере-

чень проектов по замещению зарубеж-

ных отраслевых решений программно-

го обеспечения на российские аналоги 

информационная система ФГБУ «ИМЦЭУ-

АОСМП» Росздравнадзора может исполь-

зоваться для автоматизации деятельности 

коммерческих испытательных лаборато-

рий по контролю качества лекарственных 

средств, производителей лекарственных 

средств, а также в различных областях 

промышленности, сельского хозяйства, 

медицины. Благодаря наличию механиз-

мов настройки регистрации и движения 

образцов, методов выполнения испытаний, 

наличию большого количества норматив-

но-справочной информации, отчетных 

и печатных форм, универсального функци-

онала по проведению испытаний в любых 

испытательных лабораториях с возмож-

ностью их конфигурации и масштабиро-

вания, а также использования различных 

браузеров, применения российской СУБД, 

простотой развертывания данного реше-

ния ИИЛС с успехом может заменить специ-

ализированные иностранные решения. Это 

позволит российским компаниям избежать 

потенциальных санкционных проблем, 

зависимости от курса валют и иностран-

ных вендоров и более рационально плани-

ровать свои инвестиции. 
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В 
период до 2021 года Росздравнад-

зор осуществлял процедуру допуска 

к профессиональной деятельности 

иностранных специалистов путем выда-

чи территориальными органами Рос-

здравнадзора сертификатов специалиста 

В статье представлены аспекты нормативно-правового регулирования вопросов, связанных 
с допуском к профессиональной деятельности специалистов, получивших иностранное медицинское 
или фармацевтическое образование. Приведены данные об уровне профессиональной подготовки 
лиц, обратившихся в 2023 году в Росздравнадзор за получением решения о соответствии иностранного 
образования. Проведен анализ результатов рассмотрения поступивших в Росздравнадзор заявлений 
в 2022 году, данные об уровне профессиональной подготовки. Представлена информация 
об упрощенном порядке допуска к медицинской или фармацевтической деятельности в 2023 году 
граждан, получивших образование в образовательных организациях на территории Украины.

Об особенностях допуска к профессиональной 
деятельности и прохождения процедуры 
аккредитации специалиста лицами, 
получившими медицинское или фармацевтическое 
образование в иностранных государствах
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по результатам успешной сдачи соискате-

лем специального экзамена. Сертификаты 

специалиста, выданные Росздравнадзором 

(территориальным органом Росздравнад-

зора) медицинским и фармацевтическим 

работникам до 01.01.2021, действуют 

до истечения указанного в них срока.

В условиях угрозы распространения 

новой коронавирусной инфекции Поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 04.02.2021 № 109 внесены 

изменения в приложение № 9 к Поста-

новлению Правительства Российской Феде-

рации от 03.04.2020 № 440 «О продлении 

действия разрешений и иных особенностях 

в отношении разрешительной деятельности 

в 2020 и 2022 годах» (далее – Постановле-

ние № 440), которыми было предусмотре-

но установление дополнительного права 

на осуществление медицинской или фар-

мацевтической деятельности в Российской 

Федерации для лиц, обладающих правом 

на осуществление медицинской или фар-

мацевтической деятельности и получив-

ших соответствующее образование в ино-

странных государствах. 

Постановлением № 440 Федеральная 

служба по надзору в сфере здравоохра-

нения наделена полномочиями по опре-

делению порядка сдачи специального 

экзамена лицами, получившими иностран-

ное медицинское или фармацевтическое 

образование.

В рамках реализации Постановления 

Росздравнадзором разработан Порядок 

сдачи специального экзамена лицами, 

получившими медицинское или фарма-

цевтическое образование в иностранных 

государствах (приказ Росздравнадзора 

от 22.10.2021 № 10084), в соответствии 

с которым иностранным специалистом 

в Росздравнадзор предоставлялось заявле-

ние о направлении на сдачу специального 

экзамена, а также необходимые документы.

В период действия указанного Поста-

новления (2021–2022 гг.) иностранные 

специалисты допускались к осущест-

влению медицинской и фармацевтиче-

ской деятельности в Российской Федера-

ции по определенной специальности 

при соблюдении следующих условий:

  наличие документов об образовании 

и (или) квалификации, при условии при-

знания Федеральной службой по надзору 

в сфере образования и науки иностранно-

го образования и (или) иностранной ква-

лификации (если иное не предусмотрено 

международными договорами Российской 

Федерации);

  успешная сдача указанным лицом специ-

ального экзамена в порядке, установлен-

ном Федеральной службой по надзору 

в сфере здравоохранения (подтверждает-

ся протоколом сдачи специального 

экзамена);

  наличие сертификата о владении русским 

языком, знании истории России и основ 

законодательства Российской Федерации.

Справочно: В соответствии с частью 3 

статьи 69 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» прохождение аккредитации специа-

листа является обязательным условием 

для допуска к осуществлению медицинской 

и фармацевтической деятельности. Аккре-

дитация специалиста проводится аккре-

дитационной комиссией по окончании 

освоения им профессиональных образова-

тельных программ медицинского образо-

вания или фармацевтического образования 

не реже одного раза в пять лет.

С учетом разъяснений, данных Мини-

стерством здравоохранения Российской 

Федерации, на лиц, получивших медицин-

ское, фармацевтическое или иное образова-

ние в иностранных организациях, осущест-

вляющих образовательную деятельность, 

допущенных к профессиональной дея-

тельности в соответствии Постановле-

нием № 440, распространяется действие 

части 3 статьи 69 Закона в части прохож-

дения аккредитации специалиста по окон-

чании освоения ими профессиональных 

образовательных программ не реже одного 

раза в пять лет. 

Так, анализ поступивших в Росздрав-

надзор в 2022 году заявлений свидетель-

ствует, что подавляющее большинство 

заявителей получали образование в госу-

дарствах – членах Содружества Независи-

мых Государств, в их числе: 

ОБ ОСОБЕННОСТЯХ ДОПУСКА К ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ И ПРОХОЖДЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ АККРЕДИТАЦИИ СПЕЦИАЛИСТА
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  Украина – 1940 заявлений (36,5%);

  Республика Таджикистан – 1101 заявле-

ний (20,7%);

  Кыргызская Республика – 617 заявлений 

(11,7%);

  Республика Казахстан – 562 заявления 

(10,6%);

  Республика Узбекистан – 230 заявлений 

(4,4%) (рисунок).

Из общего числа специалистов, обра-

тившихся в 2022 году в Росздравнадзор 

с заявлением по вопросу допуска к про-

фессиональной деятельности в Российской 

Федерации, 2995 (56,5%) заявителей имеют 

высшее медицинское и фармацевтическое 

образование, 2308 заявителей со средним 

профессиональным образованием.

Наибольший удельный вес отказов 

в направлении на сдачу специального экза-

мена в 2022 году направлен заявителям, име-

ющим документы об образовании, выданные 

Республикой Таджикистан и Украиной.

Основный причиной отказа в допуске 

к профессиональной деятельности на про-

тяжении последних лет является несоот-

ветствие заявленного уровня подготовки 

установленным в Российской Федерации 

квалификационным требованиям.

С 01.01.2023 лица, получившие меди-

цинское, фармацевтическое или иное 

образование в иностранных организа-

циях, осуществляющих образовательную 

деятельность, допускаются к осущест-

влению медицинской или фармацевтиче-

ской деятельности после установления 

Федеральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения соответствия получен-

ного иностранного образования и (или) 

квалификации квалификационным требо-

ваниям к медицинским и фармацевтиче-

ским работникам, утвержденным Минздра-

вом России, и прохождения аккредитации 

специалиста.

Кроме того, некоторым иностранным 

специалистам потребуется признание 

в Российской Федерации полученного 

иностранного образования и (или) квали-

фикации в порядке, установленном зако-

нодательством об образовании, если иное 

не предусмотрено международными дого-

ворами Российской Федерации.

Приказом Росздравнадзора от 31.10.2022 

№ 10335 утвержден Порядок установления 

соответствия полученных в иностранных 

организациях медицинского, фармацев-

тического или иного образования и (или) 

квалификации квалификационным требо-

ваниям к медицинским и фармацевтиче-

ским работникам.

В рамках реализации нового поряд-

ка Росздравнадзор устанавливает соот-

ветствие полученного иностранно-

го образования и оформляет решение 

(далее – Решение о соответствии), необхо-

димое для прохождения первичной аккре-

дитации и первичной специализированной 

аккредитации.

С начала 2023 года прослеживается 

стойкая тенденция к увеличению общего 

количества обращений и заявлений, свя-

занных с оформлением Решения о соот-

ветствии иностранного образования. Так, 

только в первом квартале 2023 года по дан-

ной тематике в Росздравнадзор поступило 

более 4000 обращений, что в 2,3 раза боль-

ше, чем за аналогичный период 2022 года.

С целью упрощения возможности осу-

ществления профессиональной деятельно-

сти медицинскими и фармацевтическими 

работниками, получавшими образование 

в образовательных организациях Украины, 

разработан и принят Федеральный закон, 

в соответствии с которым к осуществлению 

ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок.  Количество заявлений 
от лиц, обратившихся 
в Росздравнадзор 
за получением решения 
о соответствии иностранного 
образования, в 2022 году



№2,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   9 1

медицинской деятельности и фармацевти-

ческой деятельности допускаются лица, 

имеющие выданные до дня вступления 

в силу настоящего Федерального закона 

в Донецкой Народной Республике, Луган-

ской Народной Республике, Запорожской 

области и Херсонской области, а также 

на территории Украины сертификат специ-

алиста, и (или) свидетельство об аккре-

дитации специалиста, и (или) документ, 

подтверждающий присвоение квалифи-

кационной категории, по специальностям, 

которые соответствуют специальностям, 

указанным в номенклатурах специально-

стей специалистов, имеющих медицинское 

и фармацевтическое образование. Указан-

ные документы, в том числе документы, 

срок действия которых истекает в течение 

переходного периода, действуют до 1 янва-

ря 2026 года.

Однако необходимо отметить, что лица, 

имеющие указанные документы, подле-

жат аккредитации специалиста до 1 янва-

ря 2026 года в порядке, установленном 

законодательством Российской Федера-

ции в сфере охраны здоровья. Кроме того, 

в целях установления соответствия специ-

альностям, полученным в образовательных 

организациях Украины, специальностям, 

получаемым в образовательных органи-

зациях Российской Федерации, Министер-

ством здравоохранения Российской Феде-

рации утвержден приказ1.

Росздравнадзором проводится посто-

янная работа по улучшению информи-

рованности иностранных специалистов 

по вопросу допуска к медицинской и фар-

мацевтической деятельности в Российской 

Федерации путем регулярной актуализа-

ции размещенной информации в инфор-

мационно-телекоммуникационной сети 

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

совершенствованию межведомственного 

взаимодействия, в том числе в электрон-

ном виде.

Кроме того, автоматизированная инфор-

мационная система Росздравнадзора обе-

спечивает ведение реестра специалистов, 

получивших подготовку в иностранных 

государствах, и позволяет осуществлять 

мониторинг прохождения процедуры допу-

ска в режиме реального времени на каждом 

из ее этапов. Заявителю направляется элек-

тронное сообщение об этапах рассмотрения 

заявления. 

Актуализация данных, вносимых в реестр, 

проводится регулярно как при первичном, 

так и повторном рассмотрении поступив-

ших заявлений. В рамках процедуры допу-

ска к профессиональной деятельности 

Росздравнадзор осуществляет межведом-

ственное взаимодействие с другими Феде-

ральными органами исполнительной власти, 

такими как Федеральная служба по надзору 

в сфере образования и науки, правоохрани-

тельными органами (МВД России, Генераль-

ная прокуратура Российской Федерации, 

Следственный комитет Российской Федера-

ции и др.).

Таким образом, проводимая Федераль-

ной службой по надзору в сфере здравоох-

ранения работа способствует уменьшению 

кадрового дефицита в медицинских орга-

низациях Российской Федерации, прито-

ку в страну только квалифицированных 

специалистов, исключает возможность 

получить право осуществлять професси-

ональную медицинскую и фармацевтиче-

скую деятельность в Российской Федерации 

лицами с несоответствующей квалифика-

ционным требованиям профессиональной 

подготовкой, обладающих недостаточными 

теоретическим знаниями и слабыми прак-

тическими навыками. Надлежащая, много-

ступенчатая, трудоемкая работа Росздрав-

надзора по исполнению данной функции 

вносит значительный вклад в обеспечение 

качества оказания медицинской помощи 

населению Российской Федерации.

1 Приказ Минздрава России от 01.03.2023 № 85н «Об установлении соответствия специальностей, по которым до 1 марта 
2023 года в Донецкой Народной Республике, Луганской Народной Республике, Запорожской области и Херсонской области, 
а также на территории Украины были выданы сертификаты специалиста, и (или) свидетельства об аккредитации специалиста, 
и (или) документы, подтверждающие присвоение квалификационной категории, специальностям, указанным в номенклатурах 
специальностей специалистов, имеющих медицинское и фармацевтическое образование, утвержденных в соответствии 
с частью 2 статьи 14 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» (зарегистрирован в Минюсте России 10.03.2023 № 72572).

ОБ ОСОБЕННОСТЯХ ДОПУСКА К ПРОФЕССИОНАЛЬНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ И ПРОХОЖДЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ АККРЕДИТАЦИИ СПЕЦИАЛИСТА
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Введение
Согласно широко известному определе-

нию, «качество лекарственного средства – 

это соответствие лекарственного средства 

требованиям фармакопейной статьи либо, 

в случае ее отсутствия, нормативной доку-

ментации или нормативного документа» 

[12]. Таким образом, заключение о качестве 

конкретного образца лекарственного сред-

ства выносится на основании ряда испыта-

ний, оцениваемых исключительно как поло-

жительное или отрицательное решения.

Бактериологические исследования 

лекарственных средств являются частью 

фармацевтической микробиологии, цель 

которой – определение качества лекарствен-

ных средств в соответствии с требованиями 

и методами Государственной Фармакопеи. 

Продукцию, выпускаемую на мировой рынок 

фармацевтической промышленностью, 

по уровню микробиологической чистоты 

можно условно разделить на две части. Око-

ло 20% препаратов должны быть стериль-

ными, а в остальных случаях допускается 

присутствие ограниченного количества 

микроорганизмов, исключая определенные 

виды бактерий, грибов, представляющих 

опасность для здоровья человека.

В настоящее время международными 

руководствами установлено, что для досто-

верности, сопоставимости и взаимного 

признания результатов измерений следует 

оценивать неопределенность измерений, 

В статье представлены основные понятия и принципы 
неопределенности измерения микробиологических величин 
на примере проведения внутрилабораторного контроля 
в микробиологической лаборатории.

Микробиологические исследования: 
оценивание неопределенности измерений 
количественных микробиологических величин 
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1 ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, Курский филиал, 
305040, Российская Федерация, г. Курск, ул. 50 лет Октября, д. 122 (литер Б). 
Federal state budgetary institution “Information center for expertise, accounting and analysis of circulation of medical products” 
of Federal Service for Surveillance in Healthcare, Kursk branch, 122 letter “Б”, 50 years of October st., Kursk, 305040, Russian Federation.
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интервал которых вокруг результата не дол-

жен выходить за пределы (или предел) поля 

допуска [1]. В случае микробиологических 

испытаний, проводимая в соответствии 

с требованиями фармакопеи Евразийского 

экономического союза и Государственной 

фармакопеи Российской Федерации (XIV 

издание) оценка стандартного отклонения 

воспроизводимости или стандартного откло-

нения прецизионности в промежуточных 

условиях осуществляется для каждого вида 

целевого микроорганизма, каждой матри-

цы, а также для каждого метода испытаний, 

используемого лабораторией. Обработка 

данных проводится в логарифмической 

шкале, важно использование естественно 

контаминированных образцов [6, 11].

Главным критерием валидации количе-

ственных величин в методиках проведения 

различных испытаний является неопреде-

ленность измерений и метрологическая 

прослеживаемость. Классический набор 

аналитических характеристик, рассматри-

ваемых при валидации, таких как сходи-

мость/воспроизводимость, правильность, 

предел обнаружения и т.д., предложено 

заменить на одну «функцию неопределен-

ности», выражающую зависимость неопре-

деленности измерений от концентрации 

определяемого компонента. Это означает, 

что точность методики анализа приобрета-

ет «метрологический характер» [5].

Определение неопределенности
Неопределенность измерений (measure-

ment uncertainty) – это параметр, связанный 

с результатом измерений, который харак-

теризует разброс значений, которые могли 

бы быть обоснованно приписаны измеряе-

мой величине [2]. Параметром может быть, 

например, стандартное отклонение, называ-

емое стандартной неопределенностью изме-

рений (или кратное ему число), или поло-

вина ширины интервала с установленной 

вероятностью охвата. В целом, при дан-

ном объеме информации подразумевается, 

что неопределенность измерений связыва-

ют с определенным значением, приписы-

ваемым измеряемой величине. Изменение 

этого значения приводит к изменению свя-

зываемой с ним неопределенности.

Источники неопределенности
Неопределенность результата измере-

ния может возникать вследствие влияния 

различных факторов, включая неполное 

определение измеряемой величины, отбо-

ра проб, эффекты матрицы и мешающие 

влияния, условия окружающей среды, 

погрешности средств измерений массы 

и объема, неопределенности значений эта-

лонов, приближения и допущения, являю-

щиеся частью метода и процедуры измере-

ний, а также случайные колебания [3].

Составляющие неопределенности
1.  Техническая составляющая – это измен-

чивость результатов, вызванная реали-

зацией этапов метода испытаний: взятие, 

перемешивание и растворение порции 

для испытаний, подготовка первичной су-

спензии и последовательных разбавлений, 

инкубация и питательная среда. В нашем 

исследовании техническая составляющая 

неопределенности (Utech) представлена 

стандартным отклонением промежуточной 

прецизионности (1) (внутрилабораторной 

воспроизводимости) [2]:

 , (1)

где i – индекс измерения, i = [1; n], (n  10);

yiA и yiB – данные, преобразованные в ло-

гарифмическую шкалу, от условий A и B 

соответственно, [log10(колониеобразую-
щая единица на грамм, КОЕ/г)].

2.  Матричная составляющая характеризует 

степень репрезентативности порции для  

испытаний (Umatrix). Может определяться: 

  как фиксированное значение (для 

достаточно однородных проб может 

приниматься равной 0,1  log10 (КОЕ/г 

или КОЕ/см3); 

  как стандартное отклонение повторяе-

мости (испытания нескольких порций 

для испытаний из одной лабораторной 

пробы в условиях повторяемости) [3].

3.  Составляющая распределения представ-

ляет собой внутреннюю изменчивость, 

связанную с распределением микроор-

ганизмов в образце (UPoisson). В данном 

анализе использовалось распределение 

Пуассона (метод подсчета колоний):

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ: ОЦЕНИВАНИЕ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ ИЗМЕРЕНИЙ КОЛИЧЕСТВЕННЫХ МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЛИЧИН 
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,  (2)

где  –  сумма всех посчитанных 

колоний.

При оценке суммарной неопределенности 

может оказаться необходимым рассмотрение 

каждого источника неопределенности по от-

дельности, чтобы установить вклад именно 

этого источника. Каждый из отдельных вкла-

дов рассматривается как составляющая нео-

пределенности. Если составляющая неопре-

деленности выражена в виде стандартного 

отклонения, она определяется как стандарт-

ная неопределенность. Оценка суммарного 

эффекта нескольких составляющих уменьша-

ет объем работы, и даже тогда, когда состав-

ляющие, вклад которых оценивается совмест-

но, действительно коррелируют, можно 

обойтись без учета этой корреляции [3].

Суммарная неопределенность – это 

сумма отдельно оцененных технической, 

матричной неопределенностей и составля-

ющей распределения (3). При таком сум-

мировании используют закон распростра-

нения неопределенностей [8]:

  (3)

Этапы оценивания неопределенности
1.  Описание измеряемой величины, включая 

соотношение между измеряемой величи-

ной и параметрами от которых она зависит. 

2.  Выявление источников неопределенно-

сти. Включает источники, вносящие вклад 

в неопределенность параметров в том са-

мом соотношении, которое было установ-

лено на этапе 1.

3.  Количественное описание составляю-

щих неопределенности. Определение 

значений неопределенности, присущей 

каждому выявленному потенциальному 

источнику. Возможно определение еди-

ного вклада в неопределенность, связан-

ного с несколькими источниками. 

4.  Вычисление суммарной неопределенно-

сти. Результаты, полученные на преды-

дущем этапе, состоят из количественно 

описанных вкладов в общую неопреде-

ленность, связанных либо с отдельны-

ми источниками, либо с суммарными 

эффектами нескольких источников. Эти 

вклады следует выразить в виде стан-

дартных отклонений и просуммировать 

для получения суммарной стандартной 

неопределенности в соответствии с име-

ющимися правилами [5, 7].

5.  Расчет расширенной неопределенности. 

Применяется для расширения уровня 

доверия, связанного с суммарной стан-

дартной неопределенностью, вычисля-

ется по формуле (4) с доверительным 

уровнем 95% [3, 4]:

 U  2Uc(y) (4)

Оценка количественных 
микробиологических величин 
в микробиологической лаборатории 
Курского филиала 
ФГБУ ИМЦЭУАОСМП Росздравнадзора

В ходе проведения внутрилабораторно-

го контроля по микробиологической чисто-

те образца категории 4А ОФС.1.2.4.0002.18 

по показателю «общее количество аэро-

бов» глубинным методом, были получены 

результаты, представленные в табли-

це 1. Образец был разделен на 12 проб 

по 10 г. Контроль проводился двумя иссле-

дователями в разные дни с интервалом 

в 3-е суток. Посевы просматривались еже-

дневно. Подсчет колоний производился 

через 48 часов (предварительный резуль-

тат) и через 5 суток (окончательный 

результат) [9, 10].

Таблица 1.  Окончательные результаты 
внутрилабораторного контроля 

Пробы

Общее количество 
микроорганизмов, КОЕ/г

Общее количество 
микроорганизмов, log10(КОЕ/г)

Разность, 

Условие 1 Условие 2 Условие 1 Условие 2

1 200 000 215 000 5,30 5,33 0,0222

2 235 000 245 000 5,37 5,39 0,0128

3 240 000 270 000 5,38 5,43 0,0362

4 210 000 215 600 5,32 5,33 0,0081

5 260 000 220 050 5,41 5,34 0,0512

6 300 000 268 000 5,48 5,43 0,0346

7 270 000 275 000 5,43 5,44 0,0056

8 285 000 305 000 5,45 5,48 0,0208

9 296 000 248 000 5,47 5,39 0,0543

10 238 000 255 000 5,38 5,41 0,0212

11 310 000 284 000 5,49 5,45 0,0269

12 240 000 320 000 5,38 5,51 0,0883

ЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ
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На основе данных таблицы 1 была про-

ведена оценка неопределенности исследо-

вания, результаты которой представлены 

в таблице 2. 

Заключение 
Исследование на микробиологическую 

чистоту было проведено по разработан-

ному стандарту организации – стандарти-

зованной операционной процедуре (СОП) 

«Внутрилабораторный контроль качества 

и достоверности результатов испытаний». 

Согласно ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 лабора-

тории должны определять вклад(ы) в нео-

пределенность измерений. При оценке нео-

пределенности все существенные вклады, 

в том числе связанные с отбором образцов, 

должны учитываться с применением соот-

ветствующих методов анализа (п. 7.6) [9].

Результаты полученных данных оцен-

ки неопределенности позволяют говорить 

о достоверности, сопоставимости резуль-

татов, не выходящих за пределы поля 

допуска заявленной расширенной неопре-

деленности измерений. Оценка производи-

лась в соответствии с ISO 19036 и основана 

на стандартном отклонении, умноженном 

на коэффициент охвата 2, что обеспечива-

ет уровень доверия приблизительно 95%. 

Суммарная стандартная неопределенность 

принята равной стандартному отклонению 

промежуточной прецизионности.

Категория 4а ОФС.1.2.4.0002.18 «Микро-

биологическая чистота» является неод-

нородной в отношении количества аэроб-

ных бактерий, микробная загрязненность 

данного образца составила 2,6  105 КОЕ/г 

или 5,4  0,2 [log10 (КОЕ/г)], от среднего зна-

чения общего количества микроорганизмов 

условия 1 и 2, что не противоречит заявлен-

ным нормам Государственной фармакопеи 

Российской Федерации.
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8. ГОСТ 34100.3.2-2017/ISO/IEC Guide98-3/Suppl2:2011 Неопреде-

ленность измерения. Часть 3. Руководство по выражению нео-

пределенности измерения. Дополнение 2. Обобщение на случай 

произвольного числа выходных величин / GOST ISO/IEC Guide 

98-3/Suppl 2:2011 Uncertainty of measurement. Part 3. Guide to the 

expression of uncertainty in measurement. Supplement 2. Extension 

to any number of output quantities. (in Russian).

9. ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 Общие требования к компетентности 

испытательных и калибровочных лабораторий / GOST ISO/IEC 

17025-2019 General requirements for the competence of testing 

and calibration laboratories. (in Russian).

10. Государственная фармакопея Российской Федерации. 

ОФС.1.2.4.0002.18 «Микробиологическая чистота» / State 

Pharmacopoeia of the Russian Federation. OFS.1.2.4.0002.18  

“Microbiological purity”. (in Russian).

11. Фармакопея Евразийского экономического союза / Pharmacopoeia 

of the Eurasian Economic Union. (in Russian).

12. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств» (с изменениями и дополнениями) 

/ Federal Law No. 61-FZ of April 12, 2010 “On the Circulation of 

Medicines”. (in Russian).

Таблица 2.  Оценка неопределенности 
в микробиологической лаборатории Курского филиала 
ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

Показатель Значение
Единица 

измерения

Техническая, SRW 0,0276 log10(КОЕ/г)

Матричная, Sr 0,1 log10(КОЕ/г)

От распределения Пуассона, UPoisson 0,00085 log10(КОЕ/г)

Суммарная стандартная неопределенность 0,1 log10(КОЕ/г)

Расширенная суммарная неопределенность 0,2 log10(КОЕ/г)
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Введение
Введение ограничительных мер 

для предотвращения распространения 

новой коронавирусной инфекции COVID-19  

в 2020 г. явилось мощным стрессовым фак-

тором для населения [1]. Распространен-

ное мнение об «антидепрессивном» дей-

ствии алкоголя и психически активных 

веществ неоднократно обусловливало 

повторное увеличение потребления алко-

голя и наркотиков и в допандемийный 

период [2]. Согласно данным Всемир-

ного доклада о наркотиках 2021 в мире 

в 2019 г. распространенность употребле-

ния наркотических веществ составила: 

каннабиса – 3,98% (200 380 тыс. человек), 

опиоидов (опиаты и отпускаемые по рецеп-

ту опиоиды) – 1,22% (61 650 тыс. человек), 

опиатов – 0,61% (30 780 тыс. человек), 

кокаина – 0,4% (20 060 тыс. человек), амфи-

тамина и отпускаемых по рецепту сти-

муляторов – 0,54% (26 950 тыс. человек), 

«экстази» – 0,39% (19 570 тыс. человек).1  

В статье представлены результаты сравнительного анализа 
динамики распространенности алкоголизма и наркомании 
в Смоленской области в предпандемийный период 
(2016–2019 гг.) и период пандемии новой коронавирусной 
инфекции COVID-19. Даны рекомендации по оптимизации 
наркоситуации в субъекте.

Анализ наркоситуации в Смоленской области 
в предпандемийный и период пандемии 
новой коронавирусной инфекции COVID-19
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В период пандемии COVID-19 ряд стран 

сообщил о росте потребления наркотиче-

ских веществ.2 А Канадское исследование 

за 2020 г. установило 25-процентный при-

рост употребления каннабиса.3 

В Российской Федерации в целом 

в предпандемийный период (с 2014  

по 2019 гг.) наблюдалось динамичное 

улучшение наркоситуации [3, 4]. Общее 

количество пациентов с психическими 

и поведенческими расстройствами, свя-

занными с употреблением наркотиков, 

в 2019 г. уменьшилось на 5% и составило 

381,5 тыс. (в 2019 г. – 401,2 тыс.).4 Однако 

в Москве «маркером социального откли-

ка» на пандемию стало увеличение сум-

марной смертности, обусловленной 

употреблением алкоголя и наркотиков, 

во время выхода из карантина (июнь 

2020 г.), а также осенью и зимой 2021 г. [5], 

что указывает на территориальные осо-

бенности влияния ограничительных мер 

по COVID-19 на наркоситуацию. 

Цель исследования
Цель настоящего исследования – оцен-

ка влияния пандемии COVID-19 на нарко-

ситуацию в Смоленской области в 2020 г. 

в сравнении с предпандемийным периодом 

(2016–2019 гг.). 

Материалы и методы
Проведен сравнительный анализ ста-

тистических данных ОГБУЗ «Смоленский 

областной наркологический диспансер» 

за период с 2016 по 2020 гг. Использованы 

статистический и аналитический методы. 

Сравнение результатов осуществлялось 

с расчетом скользящей средней по динами-

ческим рядам. Группы сравнения состави-

ли показатели наркоситуации в предпан-

демийные годы (2016–2019) и 2020 г. 

Результаты
Алкоголизм. В период пандемии 

по COVID-19 (2020 г.) в Смоленской области 

распространенность хронического алко-

голизма (1379,4 на 100 тыс. населения) 

сократилась на 2,3% по сравнению с 2019 г. 

(табл. 1). При этом значения этого показа-

теля в субъекте за 2019 г. в 1,58 раза превы-

шали значение показателя по Российской 

Федерации (РФ) (873,28 на 100 тыс. населе-

ния) и 1,43 раза – по Центральному Феде-

ральному Округу (ЦФО) (961,38 на 100 тыс. 

населения). 

Первичная заболеваемость алкоголиз-

мом в Смоленской области в 2020 г. (62,68  

на 100 тыс. населения) также сократилась 

на 11,2% по сравнению с 2019 г. (табл. 2). 

При этом темпы снижения первичной 

2 COVID pandemic fuelling major increase in drug use worldwide: UN report // UN News [Электронный ресурс]. 
URL: https://news.un.org/en/story/2021/06/1094672 (дата обращения: 11.11.2022).

3 Canadian Cannabis Survey 2020: Summary // Government of Canada [Электронный ресурс]. URL: https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-medication/cannabis/research-data/canadian-cannabis-survey-2020-summary.html 
(дата обращения: 15.11.2021).

4 Доклад о наркоситуации в Российской Федерации в 2019 году Государственного антинаркотического комитета. 
URL: https://media.mvd.ru/files/embed/2175467 (дата обращения: 15.11.2022).

Таблица 1.  Динамика распространенности хронического алкоголизма в Смоленской области 
в период с 2016 по 2020 гг. по сравнению с РФ и ЦФО

Показатель 2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Зарегистрировано больных алкоголизмом 
в Смоленской области

15 006 14 435 13 860 13 305 12 896

Распространенность алкоголизма на 100 тыс. населения 
Смоленской области (прирост, %)

1565,4 
(-2,9%)

1514,37 
(-3,3%)

1459,9 (
-3,6%)

1411,9 
(-3,3%)

1379,4 
(-2,3%)

Скользящая средняя

Смоленская область 1566,164 1513,223 1462,057 1417,067 1375,956

РФ 1084,7 1023,25 937,05 873,28  

ЦФО 1210,8 1119,77 1014,98 961,38  

АНАЛИЗ НАРКОСИТУАЦИИ В СМОЛЕНСКОЙ ОБЛАСТИ В ПРЕДПАНДЕМИЙНЫЙ И ПЕРИОД ПАНДЕМИИ НОВОЙ КОРОНАВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИИ COVID-19
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заболеваемости в целом по РФ были выше 

и составили 22,3% в 2020 г. по сравнению 

с 2019 г.5 Значения показателя в Смолен-

ской области в 2019 г. превышали значе-

ния первичной заболеваемости алкоголиз-

мом по РФ (51,86 на 100 тыс. населения) 

на 20,9%, а по ЦФО (46,56 на 100 тыс. насе-

ления) – на 34,6%.

Анализ выявил неуклонное сниже-

ние распространенности алкоголизма 

как в Смоленской области, так и по РФ 

в целом. Снижение в Смоленской области 

наблюдалось и в 2020 г., несмотря на пан-

демию COVID-19. Однако проблема алкого-

лизма в Смоленской области все еще стоит 

достаточно остро. 

Наркомания. Распространенность нар-

комании в Смоленской области в 2020 г.  

составила 185,69 на 100 тыс. населения 

и увеличилась на 2,7% по сравнению 

с 2019 г. (табл. 3). Это также выше пока-

зателя по РФ за 2019 г. (160,93 на 100 тыс. 

населения) на 15,4% и выше показателя 

по ЦФО за 2019 г. (165,32 на 100 тыс. насе-

ления) на 12,3%. 

За 2020 г. взято на учет 12,3 (на 100 тыс. 

населения) больных наркоманией, что  

больше на 23,3% по сравнению с 2019 г. 

(табл. 4). Число взятых под наблюде-

ние впервые в жизни больных наркома-

нией увеличилось на 40% и составило 

8,34 на 100 тыс. населения, но это ниже 

показателя по РФ за 2019 г. (9,89 на 100 тыс. 

населения) на 15,6% и ниже показателя 

по ЦФО за 2019 г. (9,63 на 100 тыс. населе-

ния) на 13,4%.

Таким образом, распространенность 

наркомании в Смоленской области с 2016  

Таблица 2.  Сравнительная оценка первичной заболеваемости алкоголизмом 
в Смоленской области, РФ и ЦФО в период с 2016 по 2020 гг.

Показатель 2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Первичная заболеваемость алкоголизмом 
в Смоленской области

832 635 687 665 586

На 100 тыс. населения 
Смоленской области

86,791 
(-4,2%)

66,618 
(-23,2%)

72,365 
(+8,6%)

70,567 
(-2,5%)

62,681 
(-11,2%)

Скользящая средняя

Смоленская область 81,031 75,258 69,85 68,538 64,034

РФ 64,9 55,73 52,78 51,86  

ЦФО 55,3 49,43 46,89 46,56  

Таблица 3.  Распространенность наркомании в Смоленской области в период с 2016 по 2020 гг. 
по сравнению с РФ и ЦФО

Показатель 2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Зарегистрировано больных наркоманией 
в Смоленской области

2184 1926 1763 1704 1736

На 100 тыс. населения 
Смоленской области

227,83 
(-4,6%)

202,06 
(-11,3%)

185,71 
(-8,1%)

180,82 
(-2,6%)

185,69 
(+2,7%)

Скользящая средняя

Смоленская область 225,737 205,2 189,53 184,073 183,521

РФ 199,5 186,03 170,64 160,93  

ЦФО 201,6 187,63 172,22 165,32  

5 Здравоохранение в России. 2021: Стат. сб./Росстат. – М., 2021. – 171 с.
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по 2019 г. имела тенденцию к снижению, 

однако в 2020 г. ситуация ухудшилась. Уве-

личилась как общая распространенность 

наркомании среди населения, так и число 

лиц, взятых на учет в течение года, в том 

числе впервые в жизни. 

Согласно Указу Президента Россий-

ской Федерации от 23.11.2020 № 733  

«Об утверждении Стратегии государствен-

ной антинаркотической политики Россий-

ской Федерации на период до 2030 года», 

а также в соответствии с принципами, 

установленными Федеральным законом 

от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических 

средствах и психотропных веществах», 

определены стратегические цели и задачи 

Таблица 4.  Сравнительная оценка динамики постановки на учет по поводу наркомании 
в Смоленской области, РФ и ЦФО в период с 2016 по 2020 гг.

Показатель 2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Наркомания, взято на учет 
в Смоленской области

113 110 105 94 115

На 100 тыс. населения 
Смоленской области

11,788 
(- в 2 раза)

11,540 
(-2,1%)

11,060 
(-4,2%)

9,975 
(-9,8%)

12,301 
(+23,3%)

Скользящая средняя 11,840 11,463 10,858 11,112 11,543

Наркомания, взято на учет впервые 
в жизни в Смоленской области

59 68 67 56 78

На 100 тыс. населения 
Смоленской области

6,155 
(- в 2,5 раза)

7,134 
(+15,9%)

7,057 
(-1,1%)

5,943 
(-15,8%)

8,343 
(+40,4%)

Скользящая средняя

Смоленская область 6,390 6,782 6,711 7,114 7,562

РФ 11,1 11,16 10,19 9,89  

ЦФО 10,7 10,42 9,29 9,63  

АНАЛИЗ НАРКОСИТУАЦИИ В СМОЛЕНСКОЙ ОБЛАСТИ В ПРЕДПАНДЕМИЙНЫЙ И ПЕРИОД ПАНДЕМИИ НОВОЙ КОРОНАВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИИ COVID-19

Рисунок.  Санитарно-просветительная работа по направлению профилактики 
алкоголизма и наркомании по Смоленской области за период 2016–2020 гг.

  2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Лекции 491 510 521 523 273

Уроки здоровья 343 399 403 401 120

Семинары 181 170 177 178 134
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антинаркотической политики на период 

до 2030 года, среди которых особое внима-

ние уделено профилактике6.

Анализ санитарно-просветительной 

работы в Смоленской области показал зна-

чительное снижение ее объемов по вопро-

сам профилактики алкоголизма и нарко-

мании в 2020 г. (рисунок), обусловленное 

введением ограничительных карантинных 

мер.

Заключение
Анализ деятельности ОГБУЗ «Смолен-

ский областной наркологический дис-

пансер» за 2016–2020 гг. не установил 

влияния пандемии COVID-19 на распро-

страненность алкоголизма в Смолен-

ской области в 2020 г., но выявил тен-

денцию к увеличению распространения 

наркомании. Введение ограничитель-

ных мер обусловило снижение объе-

мов санитарно-просветительной работы 

в период пандемии (2020 г.). Для опти-

мизации наркоситуации в субъекте необ-

ходимо активное внедрение следующих 

мероприятий: 

1)  мониторинг наркоситуации в субъекте; 

2)  формирование среди населения негатив-

ного отношения к употреблению нар-

котиков и злоупотреблению алкоголем 

путем развития инфраструктуры первич-

ной профилактики в образовательных 

учреждениях и специальной подготовки 

кадров в сфере первичной профилакти-

ки наркомании и алкоголизма;

3)  расширение сотрудничества со сред-

ствами массовой информации и разра-

ботка научно обоснованных рекоменда-

ций для средств массовой информации 

по созданию информационно-просве-

тительских программ, направленных 

на содействие реализации антинаркоти-

ческой политики.
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Ежегодная конференция — главное отраслевое мероприятие в сфере обращения лекарственных 
средств. В конференции традиционно принимают участие эксперты Минздрава России, Росздрав-
надзора, Минпромторга России, эксперты научно- исследовательских и общественных организаций, 
профессиональных ассоциаций.

Обсуждаемые экспертами тематики посвящены актуальным вопросам нормативно-правового регу-
лирования и контрольно-надзорной деятельности в области обращения лекарственных препаратов, 
совершенствования системы государственного контроля качества лекарственных средств, развития 
подходов к лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности, интернет-торговли.

Планируется рассмотреть ключевые аспекты мониторинга эффективности и безопасности лекар-
ственных средств, представляющие интерес как для держателя регистрационного удостоверения, 
так и для медицинской организации. Отдельно в 2023 году планируется обсудить вопросы подготовки 
квалифицированных фармацевтических и медицинских кадров.

Конференция будет представлена в Комиссию по оценке соответствия учебных мероприятий 
и материалов для Непрерывного медицинского образования (НМО).

В рамках Конференции также запланировано проведение Конкурса «Аптечная организация — лидер 
отрасли».

К участию в Конференции приглашаются все участники рынка лекарственных средств — представи-
тели производственных предприятий, оптовых и розничных организаций, контрольно-аналитических 
лабораторий, профильных ассоциаций.

Мероприятия Конференции проводятся очно с возможным подключением спикеров  и участников 
в режиме онлайн. С подробной информацией можно ознакомиться на сайте www.phmoconf.ru

Приём заявок на участие в Конкурсе
осуществляется с 20 марта
по 20 апреля 2023 года по адресу:
phmoconf@fgu.ruphmoconf@fgu.ru

Организатором Конкурса выступает
ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора
www.fgu.ruwww.fgu.ru
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(Приказ Минздрава России от 29.12.2022 № 818)
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Ознакомиться с программой Конференции,
условиями Конкурса и зарегистрироваться
в качестве участника можно на сайте:
www.phmoconf.ruwww.phmoconf.ru

По вопросам участия в Конференции  
просим обращаться по тел.:
+7 (495) 698-41-01, +7 (909) 949-20-93 
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ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛЕ «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»

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

включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 

для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 

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

ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.

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

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

ленных в другие журналы.

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-

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

визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 

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

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

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

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

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

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

получения редакцией окончательного варианта статьи.

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

ная лицензия) на право опубликования статьи. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

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

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

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

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

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

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

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

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

работы.

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

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

при обработке результатов.

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

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

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

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

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

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

8.  Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями 
(предпочтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны 
иметь название, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Названия рисунков, заго-
ловки граф таблиц должны точно соответствовать их содержанию. Иллюстрации в виде гра-
фиков и диаграмм необходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в MS Excel, 
т.к. в соответствии с технологией верстки журнала рисунки не копируются, а создаются 
вновь. Все цифры, итоги и проценты в таблицах должны соответствовать цифрам в тексте. 
Необходимо указать единицы измерения ко всем показателям на русском языке. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

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

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

Клио. Мрамор.

Государственный Эрмитаж, Санкт-Петербург
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