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Включен в План научно-практических мероприятий Министерства здравоохранения 
Российской Федерации на 2023 год (Приказ Минздрава России от 29.12.2022 № 818).

Среди направлений деловой программы Форума:

• государственный контроль за обращением медицинских изделий на территории России;
•  особенности регистрации медицинских изделий (в т.ч. для диагностики in vitro) 
по национальной процедуре и правилам ЕАЭС;

• регулирование и стандартизация в области медицинских изделий;
• выведение инновационной продукции на российский рынок;
• инспектирование производства медицинских изделий;
• техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования.

В работе Форума примут участие представители Минздрава России, Минпромторга России, 
Росздравнадзора и других федеральных органов исполнительной власти, отечественные 
и зарубежные специалисты, а также эксперты по качеству в области обращения медицинских 
изделий.

К участию в Форуме приглашаются субъекты обращения медицинских изделий, а также 
медицинские организации, проводящие клинические испытания медицинских изделий, 
профессиональные ассоциации, пациентские сообщества, научные организации.

Актуальная информация и программа Форума размещена на сайте организационного комитета: 
https://novamed-forum.ru.

В рамках Форума также запланировано проведение Конкурса для производителей МИ 
и уполномоченных представителей производителей МИ «Безопасность медицинских изделий – 
на благо людей».

По вопросам участия в Форуме просим 
обращаться в оргкомитет Форума по тел.: 
+ 7 (495) 120-53-33,
+ 7 (917) 538-40-05, 
e-mail: novamed@sgr.com.ru.

Подробная информация о конкурсе 
и условиях его проведения размещена 
на сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора http://www.vniiimt.ru.

Приём заявок открыт 
с 1 августа по 29 сентября 2023 года.

Обращение медицинских 
изделий «NOVAMED-2023»
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QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

 Указ Президента Российской 

Федерации от 06.06.2019 № 254  

«О Стратегии развития здравоох-

ранения в Российской Федерации 

на период до 2025 года».

 Указ Президента Российской 

Федерации от 16.03.2022 № 121  

«О мерах по обеспечению соци-

ально-экономической стабильно-

сти и защиты населения в Россий-

ской Федерации».

 Указ Президента Российской 

Федерации от 23.11.2020 № 733  

«Об утверждении Стратегии госу-

дарственной антинаркотической 

политики Российской Федерации 

на период до 2030 года».

 Указ Президента Российской 

Федерации от 17.03.2020 № 187  

«О розничной торговле лекар-

ственными препаратами для меди-

цинского применения».

 Постановление Правительства 

Российской Федерации от 16.05.2020  

№ 697 «Об утверждении Правил 

выдачи разрешения на осущест-

вление розничной торговли ле-

карственными препаратами для  

медицинского применения дис-

танционным способом, осущест-

вления такой торговли и доставки 

указанных лекарственных препа-

ратов гражданам и внесении изме-

нений в некоторые акты Прави-

тельства Российской Федерации 

по вопросу розничной торговли 

лекарственными препаратами для  

медицинского применения дис-

танционным способом».

 Постановление Правительства 

Российской Федерации от 22.02.2023 

№ 292 «Об утверждении Положе-

ния о порядке проведения экспе-

римента по осуществлению роз-

ничной торговли лекарственными 

препаратами для медицинского применения, отпу-

скаемыми по рецепту на лекарственный препарат, 

дистанционным способом».

 Постановление Правительства 

Российской Федерации от 28.12.2022  

№ 2465 «Об утверждении крите-

риев включения лекарственных 

препаратов и фармакотерапевти-

ческих групп лекарственных пре-

паратов в перечень лекарственных препаратов 

и фармакотерапевтических групп лекарственных 

препаратов, разрешенных к реализации в рамках 

эксперимента по осуществлению розничной торгов-

ли лекарственными препаратами для медицинского 

применения, отпускаемыми по рецепту на лекар-

ственный препарат, дистанционным способом».

 Приказ Министерства здраво-

охранения РФ от 22.05.2023 № 249н 

«Об утверждении правил изготов-

ления и отпуска лекарственных 

препаратов для медицинского при-

менения аптечными организация-

ми, имеющими лицензию на фарма-

цевтическую деятельность».

 Приказ Минздрава России 

от 24.11.2021 № 1094н «Об утверж-

дении Порядка назначения лекар-

ственных препаратов, форм рецеп-

турных бланков на лекарственные 

препараты, Порядка оформления 

указанных бланков, их учета и хранения, форм блан-

ков рецептов, содержащих назначение наркотических 

средств или психотропных веществ, Порядка их изго-

товления, распределения, регистрации, учета и хране-

ния, а также Правил оформления бланков рецептов, 

в том числе в форме электронных документов».

Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию в соответствии с основной 

темой номера.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, которое можно 

установить через App Store или Play market.
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Введение
Федеральная служба по надзору в сфере 

здравоохранения осуществляет федераль-

ный государственный контроль (надзор) 

в сфере обращения лекарственных средств. 

Требования к организации и проведению 

контрольных (надзорных) мероприятий 

регламентированы положениями Феде-

рального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ 

«О государственном контроле (надзоре) 

и муниципальном контроле в Россий-

ской Федерации», вступившими в силу 

с 01.07.2021; постановления Правитель-

ства Российской Федерации от 29.06.2021  

№ 1049 «О федеральном государствен-

ном контроле (надзоре) в сфере обраще-

ния лекарственных средств», вступивши-

ми в силу с 01.07.2021; постановления 

Правительства Российской Федерации 

от 10.03.2022 № 336 «Об особенностях орга-

низации и осуществления государствен-

ного контроля (надзора), муниципального 

контроля».

Федеральный государственный 
контроль (надзор) в сфере обращения 
лекарственных средств. Проведение 
выборочного контроля качества

При осуществлении федерального 

государственного контроля (надзора) 

в сфере обращения лекарственных средств 

Организация и проведение контроля качества 
лекарственных средств в новых условиях

УДК 614.2:615

А.В. САМОЙЛОВА1, д-р мед. наук, руководитель

Е.М. КУДРЯВЦЕВА1, начальник Управления 

организации государственного контроля 

качества медицинской продукции

KudryavcevaEM@roszdravnadzor.gov.ru

1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения,
 109074, Российская Федерация, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 
Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.

В статье представлен обзор работы Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоохранения 
в рамках федерального государственного контроля 
(надзора) в сфере обращения лекарственных средств 
по подтверждению соответствия лекарственных средств, 
находящихся в обращении, показателям качества, 
эффективности и безопасности, установленным при их 
регистрации, а также по использованию информационных 
систем при контрольных (надзорных) мероприятиях 
Росздравнадзора и международной деятельности.
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проводятся следующие виды контрольных 

(надзорных) мероприятий:

а) документарная проверка;

б) выездная проверка;

в) выборочный контроль качества;

г) контрольная закупка;

д) инспекционный визит;

е)  наблюдение за соблюдением обязатель-

ных требований (мониторинг безопас-

ности) (фармаконадзор).

Проведение экспертизы качества лекар-

ственных средств возможно при выездной 

проверке, выборочном контроле качества 

и в рамках фармаконадзора.

В настоящее время плановые про-

верки в соответствии с постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 10.03.2022 № 336 проводятся только 

в отношении организаций чрезвычайно 

высокого и высокого риска.

В 2022 году внеплановые контрольные 

(надзорные) мероприятия, внеплановые 

проверки проводились исключительно 

по следующим основаниям:

а)  при условии согласования с органами 

прокуратуры:

  при непосредственной угрозе причи-

нения вреда жизни и тяжкого вреда 

здоровью граждан, по фактам причи-

нения вреда жизни и тяжкого вреда 

здоровью граждан;

  при выявлении индикаторов риска 

нарушения обязательных требований 

в отношении объектов чрезвычайно 

высокого и высокого рисков;

  в случае необходимости проведе-

ния внеплановой выездной проверки 

в связи с истечением срока исполне-

ния предписания.

б)  без согласования с органами проку-

ратуры:

  по поручению Президента и Предсе-

дателя Правительства и Российской 

Федерации;

  по поручению Заместителя Председа-

теля Правительства Российской Фе-

дерации, согласованному с Замести-

телем Председателя Правительства 

Российской Федерации – Руководите-

лем Аппарата Правительства Россий-

ской Федерации;

  по требованию прокурора в рамках 

надзора за исполнением законов, 

соблюдением прав и свобод чело-

века и гражданина по поступившим 

в органы прокуратуры материалам 

и обращениям; 

  наступление события, указанного 

в программе проверок.

Выборочный контроль качества лекар-

ственных средств всегда носит внепла-

новый характер и может проводиться 

по согласованию с органами прокуратуры 

или без согласования с органами прокура-

туры, в том числе на основании программы 

проверок. 

Программа проверок формируется 

на календарный год в срок до 30 декабря 

года, предшествующего году проведения 

выборочного контроля, и оформляется 

приказом Росздравнадзора.

Программа проверок формируется 

ежегодно по результатам выборочно-

го контроля качества лекарственных 

средств за предыдущие периоды; дан-

ным о выявлении недоброкачественных 

и фальсифицированных лекарственных 

средств; данным, в обязательном порядке 

предоставляемым субъектами обращения 

лекарственных средств, о сериях, парти-

ях лекарственных средств, поступающих 

в гражданский оборот в Российской Феде-

рации; поступившим сведениям по фар-

маконадзору о серьезных нежелатель-

ных реакциях;  сведениям, поступившим 

от граждан, организаций и из средств мас-

совой информации.

Программа проверок включает как  

отдельные группы лекарственных препа-

ратов, сгруппированные по АТХ, так и пре-

параты конкретных международных непа-

тентованных наименований. 

В ходе проведения выборочного кон-

троля могут осуществляться следую-

щие контрольные (надзорные) действия: 

осмотр, опрос (при проведении провер-

ки), получение письменных объяснений, 

истребование документов, отбор образцов 

лекарственных средств, инструменталь-

ное обследование, испытание, экспертиза 

на соответствие установленным требова-

ниям к качеству.

ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В НОВЫХ УСЛОВИЯХ
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Цифровая платформа мониторинга 
контроля и надзора 
в Российской Федерации

В ходе реформы контрольно-надзорной 

деятельности в Российской Федерации соз-

дается цифровая платформа мониторинга 

контроля и надзора – все существующие 

сейчас информационные системы, задей-

ствованные в ней, будут связаны. Платфор-

ма объединит информационные системы 

органов, участвующих в контрольно-над-

зорной деятельности, будет обеспечивать 

аналитическую обработку информации 

в режиме реального времени на терри-

тории всей страны. Цифровая платформа 

охватывает как функции контрольно-над-

зорных органов, так и государственные 

услуги.

Юридические лица через личный каби-

нет на Едином портале государственных 

и муниципальных услуг (функций) (ЕПГУ) 

имеют доступ ко всей информации, а так-

же возможность подачи заявлений на осу-

ществление необходимых государствен-

ных услуг.

Инструментом оценки деятельности 

контрольно-надзорных органов, а также их 

эффективности и результативности явля-

ется государственная автоматизированная 

информационная система «Управление».

1 июля 2021 года в России заработал 

Единый реестр видов государственного 

контроля (надзора) (рис. 1). В него вклю-

чена информация о всех видах контроля 

(надзора) федерального, регионального 

и муниципального уровней, а также их 

описание. Кроме того, в реестре указано, 

какие надзорные органы осуществляют 

конкретный вид контроля.

Доступность информации позволит 

бизнесу изучить подробное описание каж-

дого вида контроля, а также узнать, с какой 

периодичностью будут осуществляться 

проверки в отношении их деятельности.

Реестр обязательных требований – 

это единая платформа, на которой собрана 

информация обо всех обязательных тре-

бованиях к бизнесу, которые проверяются 

в рамках контроля (надзора) и при выдаче 

разрешений. За методическое обеспече-

ние наполнения Реестра отвечает Минэко-

номразвития России.

Реестр обязательных требований 

не только является общедоступной плат-

формой для предпринимателей, но и инте-

грирован с другими системами контроль-

но-надзорной деятельности. Информация 

об обязательных требованиях будет исполь-

зоваться при составлении планов проверок 

и оформлении результатов контрольно- 

надзорных мероприятий.

В рамках функций и оказываемых услуг 

Росздравнадзор наполняет реестр обяза-

тельных требований соответствующими 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 1. Единый реестр видов государственного контроля (надзора)



№4,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   9

нормативными правовыми актами и обяза-

тельными требованиями. 

С 1 июля 2021 года введена в промыш-

ленную эксплуатацию Федеральная госу-
дарственная информационная система 
«Единый реестр контрольных (надзор-
ных) мероприятий (ФГИС ЕРКНМ). Опе-

ратор системы – Генеральная прокуратура 

Российской Федерации (рис. 2).

Все мероприятия, как контрольно-над-

зорные (в том числе выборочный контроль 

качества), так и профилактические, вно-

сятся в ФГИС ЕРКНМ.

ФГИС ЕРКНМ поддерживает совместную 

работу органов контроля (надзора) и орга-

нов прокуратуры в ходе планирования 

и согласования контрольных (надзорных) 

мероприятий. Для инициирования прове-

рок органам контроля (надзора) требуется 

вносить запланированные и внеплановые 

мероприятия в ФГИС ЕРКНМ.

Система обеспечивает доступ со сторо-

ны сотрудников контрольных (надзорных) 

органов через личный кабинет и возмож-

ность работы с паспортами, списками и пла-

нами контрольных (надзорных) мероприя-

тий, с шаблонами и статусами их загрузок. 

Информационная система обеспечи-

вает прозрачность всех проводимых кон-

трольными (надзорными) органами меро-

приятий, ведет учет решений и действий 

должностных лиц и органов контроля.

ФГИС ЕРКНМ взаимодействует с внешни-

ми информационными системами. Реестр 

синхронизировали с порталом госуслуг. 

Через личные кабинеты на этом ресурсе 

контролируемые лица смогут отслеживать 

всю информацию о предстоящих провер-

ках и видеть решения, принятые по итогам 

прошедших мероприятий. 

Типовые формы документов, используе-

мые контрольными (надзорными) органами, 

утверждены приказом Министерства эконо-

мического развития Российской Федерации 

от 31.03.2021 № 151 «О типовых формах 

документов, используемых контрольным 

(надзорным) органом». Для выборочно-

го контроля качества – это типовая форма 

Решения о проведении выборочного контро-

ля и форма акта выборочного контроля.

В соответствии с Федеральным законом 

от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государствен-

ном контроле (надзоре) и муниципаль-

ном контроле в Российской Федерации» 

ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В НОВЫХ УСЛОВИЯХ

Рисунок 2.  Федеральная государственная информационная система 
«Единый реестр контрольных (надзорных) мероприятий



1 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2023

контрольный (надзорный) орган вправе 

утверждать формы документов, исполь-

зуемых им при осуществлении государ-

ственного контроля (надзора), муници-

пального контроля, не утвержденные 

Минэкономразвития России. Росздрав-

надзором разработаны и утверждены два 

приказа о формах документов, исполь-

зуемых при осуществлении федерально-

го государственного контроля (надзо-

ра) в сфере обращения лекарственных 

средств: от 10.03.2022 № 1745 «Об утверж-

дении формы Акта возврата образцов 

лекарственных средств» и от 10.03.2022  

№ 1746 «Об утверждении форм докумен-

тов, используемых Федеральной служ-

бой по надзору в сфере здравоохранения 

при осуществлении федерального госу-

дарственного контроля (надзора) в сфере 

обращения лекарственных средств».

На все документы, оформляемые кон-

трольным (надзорным) органом нано-

сится QR-код, обеспечивающий переход 

на страницу, содержащую запись о кон-

трольном (надзорном) мероприятии.

Государственная информационная 
система «Типовое облачное решение 
по автоматизации контрольной (над-
зорной) деятельности» (ГИС ТОР КНД) 

обеспечивает деятельность сотрудников 

органов контроля (надзора) с использова-

нием «цифрового инспектора», формирую-

щего различные типы заданий в результате 

анализа рисков, основанных на массивах 

больших данных, собранных на объектах 

контроля, и «доступных в человеко-вос-

принимаемой форме».

Целями функционирования ГИС ТОР 

КНД являются: 

  обеспечение прозрачности деятельности 

ведомств; 

  создание среды доверия для граждан 

и организаций; 

  проведение цифровой трансформации 

государственных и муниципальных ор-

ганов контроля; 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 3.  Государственная информационная система «Типовое облачное решение 
по автоматизации контрольной (надзорной) деятельности»
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  повышение эффективности и результа-

тивности деятельности контрольных ор-

ганов за счет оперативного выявления 

признаков нарушения по результатам 

анализа рисков, основанного на масси-

вах больших данных; 

  предотвращение нарушения за счет при-

менения методов предиктивной анали-

тики и возможности проведения инди-

видуализированных профилактических 

мероприятий.

В ГИС ТОР КНД входит информацион-

ная система досудебного обжалования 

как функций, так и государственных услуг.

В настоящее время проводится пилот-

ный проект по ведению производства 

по делам об административных правонару-

шениях. По итогам проведения контроль-

ного (надзорного) мероприятия в ФГИС 

ЕРКНМ фиксируется результат мероприя-

тия, далее органом контроля в ГИС ТОР КНД 

формируется акт по результатам меропри-

ятия, запускается задача по возбуждению 

административного делопроизводства, 

формируется протокол об административ-

ном правонарушении, рассматривается 

дело, документы направляются в личный 

кабинет контролируемого лица на портал 

ЕПГУ.

Таким образом, контрольная (над-

зорная) деятельность Росздравнадзора 

по организации и проведению контроля 

качества лекарственных средств не могла 

остаться в стороне от современных вызовов 

и необходимости использования инфор-

мационных технологий. Невозможно осу-

ществлять эффективную контрольную (над-

зорную) деятельность без использования 

информационных систем, которые способ-

ствуют реализации принципа обеспечения 

информационной открытости и клиенто-

центричности. Работа Росздравнадзора 

в данном направлении будет продолжена.

Контроль качества лекарственных 
средств: результаты 2022 года

Лабораторные комплексы Федерально-

го государственного бюджетного учрежде-

ния «Информационно-методический центр 

по экспертизе, учету и анализу обраще-

ния средств медицинского применения» 

Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения (ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора) на текущий момент 

являются одними из самых оснащенных 

центров испытаний качества лекарствен-

ных средств. Материально-техническая 

база лабораторных комплексов регулярно 

ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В НОВЫХ УСЛОВИЯХ

Рисунок 4.  Результаты экспертиз качества лекарственных средств, 
проведенных в лабораторных комплексах ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора в 2022 году
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обновляется в соответствии с требова-

ниями как российской, так и зарубежных 

фармакопей. 

Несмотря на введенный мораторий 

на проведение плановых, а также на огра-

ничение внеплановых проверок, объем 

контроля качества лекарственных препа-

ратов не снижается. Так, в 2022 году про-

ведено 37 100 экспертиз. При этом 60% 

анализов проведено с использованием 

неразрушающих методов: БИК-спектро-

метрии и Раман-спектроскопии. Скрининг 

качества лекарственных средств с исполь-

зованием неразрушающих методов прово-

дится на базе 13 передвижных лаборато-

рий, что позволяет проводить испытания 

качества лекарственных препаратов непо-

средственно в аптеке или медицинской 

организации.

База спектров для проведения испы-

таний неразрушающими методами посто-

янно пополняется и сегодня включает 

6885 моделей, что в целом на 27% больше, 

чем в 2021 году. 

Данное направление требует дальней-

шего развития, в том числе пополнения 

библиотеки спектров при регистрации 

новых препаратов, а также при внесении 

изменений в регистрационные досье уже 

зарегистрированных.

Созданная Росздравнадзором система 

государственного контроля качества лекар-

ственных средств постоянно развивается, 

что позволяет не только проводить испы-

тания лекарственных средств, но и своев-

ременно выявлять и изымать из обращения 

недоброкачественные, фальсифицирован-

ные, незарегистрированные лекарственные 

средства, а также находящиеся в незаконном 

обороте лекарственные средства. 

В 2022 году сохранена динамика сни-

жения количества серий, изъятых из обра-

щения (406 серий), что составляет 0,12% 

от общего количества серий, введенных 

в гражданский оборот.

Количество выявленных в обраще-

нии фальсифицированных препаратов 

в 2022 году, по сравнению с 2019 годом, 

значительно сократилось. Мы связыва-

ем это с внедрением системы маркировки 

в 2020 году. 

При выявлении несоответствия тре-

бованиям к качеству лекарственных пре-

паратов Росздравнадзор блокирует их 

движение в федеральной государствен-

ной информационной системе монито-

ринга движения лекарственных препара-

тов для медицинского применения (ФГИС 

МДЛП) и предотвращает поступление 

к потребителям недоброкачественных 

лекарственных препаратов. 

Росздравнадзором в 2022 году приняты 

решения по блокировке 145 серий 56 тор-

говых наименований недоброкачествен-

ных лекарственных препаратов, которые 

переданы в ФГИС МДЛП.

Благодаря уникальным кодам мар-

кировки можно оперативно установить 

законных владельцев препаратов, что важ-

но при подозрениях в краже из медицин-

ских организаций. ФГИС МДЛП позволяет 

совместно с правоохранительными орга-

нами прослеживать движение легальной 

цепи поставок и предотвращать повтор-

ный вброс в обращение лекарственных 

препаратов. 

В 2022 году Росздравнадзор традици-

онно принял участие в международной 

операции «Пангея», которая проводит-

ся под эгидой Интерпола и направлена 

на пресечение преступной деятельности, 

связанной с незаконным оборотом в сети 

Интернет лекарственных средств и меди-

цинских изделий.

Росздравнадзором с территориальными 

органами проведено более 200 мероприя-

тий, из них совместно с правоохранитель-

ными органами – 151. 

По результатам принято решение о бло-

кировке 973 выявленных интернет-ресур-

сов, на которых нелегально продавались 

лекарственные средства.

Стандартные образцы. 
Использование вторичных 
стандартных  образцов

В связи с ограничительными мерами 

в отношении Российской Федерации, произ-

водители и дистрибьюторы лекарственных 

средств в настоящее время испытывают труд-

ности с приобретением стандартных образ-

цов фармакопейного качества иностранных 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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фармакопей для проведения испытаний 

качества в рамках выпуска лекарственных 

препаратов в гражданский оборот, а также 

их предоставлением для проведения экс-

пертизы образцов лекарственных средств 

в рамках выборочного контроля качества 

лекарственных средств для медицинского 

применения. 

На сегодняшний день Европейская 

и Американская Фармакопеи не объявили 

о запрете поставок стандартных образцов 

в Российскую Федерацию, однако признают 

логистические сложности с поставкой.

Фармакопея Российской Федерации 

(Общая фармакопейная статья «Стандарт-

ные образцы. ОФС.1.1.0007.23», утверж-

денная приказом Минздрава России 

от 17.05.2023 № 236, дата введения в дей-

ствие – 22.05.2023) позволяет использовать 

рабочие (вторичные) стандартные образцы, 

утвержденные в установленном порядке 

и аттестованные с использованием между-

народных или фармакопейных стандарт-

ных образцов. Аттестация вторичных стан-

дартных образцов может быть проведена 

при условии сохранения прослеживаемости 

к первичному образцу и не требует наличия 

метрологической службы или утверждения 

типа стандартных образцов. 

Использование вторичных стандарт-

ных образцов также регламентировано 

правилами Надлежащей производственной 

практики Евразийского экономического 

союза, утвержденными решением Сове-

та Евразийской экономической комиссии 

от 03.11.2016 № 77.

Аттестация вторичных стандартных 

образцов должна проводиться с учетом 

требований к соблюдению однородности 

и стабильности образца, его прослежи-

ваемости и аттестации метрологических 

характеристик в соответствии с требо-

ваниями ISO Guide 80:2014 «Руководство 

по внутрилабораторному изготовлению 

материалов для контроля качества (МКК)».

Анализ предупредительных писем 

по итогам инспекций FDA за 2011–

2022 годы позволяет отметить, что некор-

ректная аттестация вторичных стандарт-

ных образцов является достаточно частой 

причиной несоответствий установленным 

требованиям к качеству лекарственных 

средств.

ГОСТ ISO/IEC 17025-2019. «Межгосу-

дарственный стандарт. Общие требования 

к компетентности испытательных и кали-

бровочных лабораторий» также допуска-

ет использование вторичных стандартных 

образцов, которые в терминологии ГОСТа 

описываются как «образцы, применяемые 

для внутреннего контроля качества».

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзо-

ра выполняет работы по аттестации рабо-

чих (вторичных) стандартных образцов 

с сохранением прослеживаемости к пер-

вичному стандартному образцу по заявкам 

производителей лекарственных средств.

Международное сотрудничество 
Росздравнадзора с регуляторными 
органами иностранных государств 
и профильными международными 
организациями в 2022 году

В 2022 году в целях обеспечения защиты 

здоровья населения Российской Федерации 

Росздравнадзор взаимодействовал с зару-

бежными коллегами, в ходе сотрудничества 

перенимались лучшие практики, осущест-

влялся информационный обмен с исполь-

зованием различных механизмов междуна-

родного регуляторного взаимодействия.

В рамках работы по предотвращению рас-

пространения или предложения некондици-

онной и фальсифицированной медицинской 

продукции Росздравнадзор оперативно ана-

лизировал информацию ВОЗ о выявленных 

фактах распространения фальсифицирован-

ных, недоброкачественных или незареги-

стрированных лекарственных препаратов 

и медицинских изделий. 

В начале 2022 года состоялся визит 

в Москву директора Департамента обра-

щения лекарственных препаратов 

и преквалификации Всемирной органи-

зации здравоохранения Роджерио Гас-

пара, в ходе которого прорабатывались 

совместные шаги по аккредитации и вклю-

чению российских регуляторных орга-

нов – Минздрава России, Минпромторга 

России и Росздравнадзора – в перечень 

регуляторных органов ВОЗ (WHO Listed 

authorities). Также в ходе визита эксперты 

ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В НОВЫХ УСЛОВИЯХ
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ВОЗ ознакомились с работой российских 

лабораторий по контролю качества лекар-

ственных средств.

Эксперты ВОЗ отметили конструктив-

ной характер сотрудничества и дали поло-

жительную оценку системе Российской 

Федерации в области регулирования и кон-

троля качества, эффективности и безопас-

ности лекарственных средств. В соответ-

ствии с достигнутыми договоренностями 

Росздравнадзором совместно с заинтере-

сованными ведомствами подготовлены 

материалы для последующей оценки рос-

сийской регуляторной системы на соответ-

ствие требованиям ВОЗ.

Продолжается сотрудничество рос-

сийских федеральных органов исполни-

тельной власти с Международным советом 

по гармонизации технических требований 

к фармацевтическим препаратам для меди-

цинского использования (ICH) в качестве 

наблюдателя. Специалисты Росздравнадзо-

ра, ФГБУ «Информационно-методический 

центр по экспертизе, учету и анализу обра-

щения средств медицинского применения» 

Росздравнадзора и ФГБУ «Научный центр 

экспертизы средств медицинского приме-

нения» Минздрава России активно работают 

в составе экспертных групп ICH, участвуя 

в обсуждении вопросов модернизации регу-

ляторных практик и используя получаемый 

опыт для оперативного совершенствования 

деятельности по обеспечению граждан Рос-

сийской Федерации качественными, эффек-

тивными и безопасными лекарственными 

средствами. Данная работа является одним 

из условий для дальнейшей подачи россий-

ской заявки на членство в ICH.

В рамках подачи заявки на членство 

Российской Федерации в Схеме сотруд-

ничества фармацевтических инспекций 

(PIC/S) Росздравнадзор является контакт-

ной точкой в системе обмена быстрыми 

оповещениями по вопросам, возникшими 

из-за дефектов качества лекарственных 

препаратов (Rapid Alerts and Recalls Arising 

from Quality Defects). Указанный инфор-

мационный обмен позволяет оперативно 

получать сведения о возможном обраще-

нии на территории Российской Федера-

ции недоброкачественных или фальси-

фицированных лекарственных средств 

Рисунок 5. Визит делегации ВОЗ в Москву, 27–28 января 2022 года

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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и принимать необходимые меры по их изъ-

ятию из оборота.

Продолжается работа Росздравнад-

зора по межрегиональным направлени-

ям, что является необходимым условием 

успешной реализации любых проектов 

в фармацевтической отрасли. 

В сентябре 2022 года Росздравнадзор 

принимал участие в Конференции Шанхай-

ской организации сотрудничества (ШОС) 

по развитию медицинского и фармацевти-

ческого сотрудничества, организованной 

совместно Китайской Народной Республи-

кой и Республикой Узбекистан.

Росздравнадзор совместно с Минз-

дравом России и Минпромторгом Рос-

сии регулярно участвует в профильных 

мероприятиях стран БРИКС, в частности 

в консультациях по обсуждению про-

екта Меморандума о взаимопонимании 

и взаимодействию в области регулирова-

ния медицинской продукции между регу-

ляторными органами стран БРИКС.

На регулярной основе продолжается 

взаимодействие и обмен информа цией 

с зарубежными регуляторными органами 

в сфере контроля медицинской продук-

ции и здравоохранения как по линии 

двусторонних Межправительственных 

комиссий, так и в рамках заключенных 

меморандумов о взаимопонимании. 

В 2022 году в ходе переговоров 

с индийской стороной финализирована 

обновленная версия Меморандума о вза-

имопонимании между Росздравнадзором 

и Центральной организацией по контро-

лю за стандартами лекарственных средств 

Министерства здравоохранения и бла-

госостояния семьи (CDSCO). Подписание 

и последующая реализация документа 

позволят расширить двустороннее взаи-

модействие в области контроля качества, 

эффективности и безопасности лекар-

ственных средств и в целом будут способ-

ствовать развитию российско-индийского 

сотрудничества в сфере здравоохранения.

В рамках Меморандума о взаимопони-

мании между Росздравнадзором и Госу-

дарственным управлением по контролю 

и регулированию лекарственных средств 

Китайской Народной Республики (NMPA) 

осуществляется информационный обмен 

о выявленных недоброкачественных 

лекарственных средствах. 

Росздравнадзор принимает уча-

стие в формировании предусмотренных 

Рисунок 6. Консультация стран БРИКС, 29 июня 2022 года

ОРГАНИЗАЦИЯ И ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В НОВЫХ УСЛОВИЯХ
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Договором о Евразийском экономическом 

союзе единых рынков товаров и услуг, 

а также реализации согласованных отрас-

левых политик. В частности, по вопросам, 

относящимся к компетенции ведомства, 

Росздравнадзор представляет интересы 

Российской Федерации в ходе заседаний 

рабочих групп по формированию общих 

подходов к регулированию обращения 

лекарственных средств в рамках Евразий-

ского экономического союза. 

Росздравнадзор участвует в рабо-

те над реализацией Плана мероприятий 

по повышению уровня обеспеченности госу-

дарств-членов Евразийского экономиче-

ского союза (ЕАЭС) стратегически важными 

лекарственными препаратами и фармацев-

тическими субстанциями для медицинского 

применения, производство которых должно 

быть обеспечено в Евразийском экономиче-

ском союзе до 2024 года, а также в обсуж-

дении вопросов внедрения маркировки 

лекарственных препаратов средствами 

идентификации в целях обеспечения бес-

препятственного оборота лекарственных 

препаратов при трансграничной торговле 

на территории ЕАЭС.

Российская Федерация с 1 января 

2023 года стала председателем Евразий-

ского экономического союза.

В связи с чем активизировано вза-

имодействие в рамках общих процес-

сов Евразийского экономического союза 

в отношении лекарственных средств. Это 

межгосударственный обмен информа-

цией между государствами-членами Евра-

зийского экономического союза о фактах 

выявления незаконного оборота лекар-

ственных средств, а также формирование 

Единой информационной базы данных 

по выявленным нежелательным реакциям 

(действиям) на лекарственные средства.

Заключение
Безопасные и эффективные лекарствен-

ные средства гарантированного качества 

имеют решающее значение для надлежа-

щего функционирования системы здраво-

охранения. 

Работа Росздравнадзора сфокусирована 

на предотвращении потенциального ущерба 

и угрозы здоровью населения путем обеспе-

чения качества, эффективности и безопасно-

сти находящейся в обращении медицинской 

продукции, что неразрывно связано с изу-

чением передового международного опыта, 

внедрением современных методик и практик 

в контрольную (надзорную) деятельность. 

Использование описанных в статье меха-

низмов и инструментов позволяет оператив-

но анализировать поступающие сведения 

в целях предотвращения обращения на тер-

ритории Российской Федерации лекарствен-

ных средств, не соответствующих установ-

ленным требованиям.

Рисунок 7.  Встреча с послом Индии в Министерстве здравоохранения 
Российской Федерации 28 ноября 2022 года

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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Введение
Современные рекомендации ВОЗ про-

двигают внедрение программ надзора 

за реальной клинической практикой назна-

чения и применения антимикробных пре-

паратов (АМП) у детей в стационарах мето-

дом AWaRe по определенным категориям, 

предложенным ВОЗ в 2017 г. для взрослых 

и адаптированным в 2019 г. для детей [3,5]. 

Внедрение метода AWaRe в соответствии 

с рекомендациями ВОЗ следует подкре-

плять результатами исследования точеч-

ной распространенности использования 

АМП у госпитализированных детей [1]. 

Однако в России практический опыт полу-

чения информации по оценке антимикроб-

ной терапии, как медицинской технологии 

в стационаре, не представлен. Адаптация 

существующих клинико-фармакологиче-

ских инструментов для оценки реальной 

клинической практики назначения и при-

менения антибиотиков в детских много-

профильных стационарах России на основе 

отечественных клинических рекомендаций 

является перспективным направлением раз-

вития для улучшения назначения и приме-

нения АМП в стационарах для детей. 

Материалы и методы
Наблюдательное многоцентровое иссле-

дование сложившейся клинической прак-

тики антимикробной терапии в многопро-

фильных педиатрических стационарах III 

уровня выполнено в девяти субъектах РФ: 

Дальневосточном, Приволжском, Сибирском 

и Центральном федеральных округах. 

Частота потребления антимикробных 

препаратов оценивалась по показате-

лю «число дней терапии на 100 пациен-

то-дней» для каждого МНН в лекарственных 

формах для парентерального и перораль-

ного применения. Препараты были разде-

лены на следующие категории: 

  группа «Доступа» («Access»); 

  группа «Контроля» («Watch»); 

  группа «Резерва» («Reserve»). 

В статье рассмотрены вопросы оптимизации и показаны возможности улучшения 
комплексно-интегральной оценки антимикробной терапии как медицинской технологии 
в многопрофильных детских стационарах России. Предложена адаптация инструментов ВОЗ 
для получения оценки приверженности к отечественным клиническим рекомендациям 
и реализации программ управления антибиотикотерапией в многопрофильных стационарах 
для детей в реальной клинической практике. 
В настоящем исследовании показано отличие между категоризацией антибиотиков AWaRe в эталонной 
версии WHO2019 и по версии на основе отечественных клинических рекомендаций 2019–2021 гг. 
На примере детских якорных стационаров семи субъектов РФ показана значимость включения 
в комплексно-интегральную оценку антимикробной терапии как медицинской технологии данных анализа 
первичной медицинской документации по вопроснику инструментария ВОЗ. Согласно полученным данным, 
при одинаковых нозологических диагнозах по профилю «педиатрия» у госпитализированных детей 
применялись разные подходы к фармакотерапии в инфекционных и соматических отделениях. 
Клиническая практика в инфекционных отделениях отличалась более агрессивным подходом.

For citation: Vlasova A.V., Sychev D.A., Smirnova E.V., Kulichenko T.V., Shchederkina I.O., Vilchanskaya T.V., Mukozheva R.A., Gorev V.V. Tools 

for assessing the rationale of antimicrobial therapy in children. Could AWaRe for clinical recommendations be customized? // 

Vestnik Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 4. – P. 17–28.

Vlasova A.V., Sychev D.A., Smirnova E.V., Kulichenko T.V., Shchederkina I.O., Vilchanskaya T.V., Mukozheva R.A., Gorev V.V. 

Tools for assessing the rationale of antimicrobial therapy in children. Could AWaRe for clinical recommendations be customized?

The article discusses issues that indicate the feasibility of a comprehensive assessment of antimicrobial therapy as a medical technology in multidisciplinary 

children's hospitals in Russia, the adaptation of WHO tools for assessing adherence to domestic medical recommendations and the implementation of antibiotic 

therapy management programs in multidisciplinary hospitals for children in clinical practice are proposed. This study shows the difference between 

the categorization of antibiotics AWaRe in the reference version of WHO2019 and according to the version based on domestic clinical recommendations 

for 2019–2021, using the example of children's anchor hospitals in 7 constituent entities of Russia, the importance of including analysis data in the complex-integral 

assessment of antimicrobial therapy as a medical technology primary medical record according to the WHO Toolkit questionnaire. According to the data obtained, 

with the same nosologically diagnoses in the pediatrics profile, hospitalized children used different approaches to pharmacotherapy in the infectious and somatic 

departments, clinical practice in the infectious diseases departments was distinguished by a more aggressive approach.

Keywords: rational antimicrobial therapy, pediatrics, antibiotics, prescribing antibiotics in the hospital, AWaRe, categorization of antibiotics 

AWaRe, evaluation of antimicrobial therapy
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Указанный показатель оценивался мето-

дом AWaRe, предложенным ВОЗ. Результаты 

представлены в виде диаграмм, в процент-

ном соотношении. Количественная оценка 

показателей выполнена методом DDD-ана-

лиза по показателю «число дней терапии 

на 100 пациенто-дней» (ЧДТ на 100 пд) 

по каждой АТХ антимикробного препарата.

Организационно-методическое сопро-

вождение проекта состояло из двух 

частей: первая часть – документарная 

оценка потребления АМП методом AWaRe 

в сравнении категоризации на основе 

клинических рекомендаций 2019–2021 гг. 

с эталонной версией WHO2019 группой 

врачей-клинических фармакологов; вто-

рая часть – оценка клинической практики 

врачами-педиатрами методом Global-PPS 

в многопрофильном педиатрическом ста-

ционаре по вопроснику инструментария 

ВОЗ для детских стационаров стран-участ-

ников ВОЗ.

Нами предложена адаптация катего-

ризации АМП для метода AWaRe на основе 

российских клинических рекомендаций 

2019–2021 гг.: «Острый бронхит», «Инфек-

ция мочевых путей у детей», «Острый 

тонзиллит и фарингит (Острый тонзил-

лофарингит)», «Острый средний отит», 

«Острый синусит», «Пневмония (внеболь-

ничная)». Проведен сравнительный ана-

лиз результатов предложенной категори-

зации метода AWaRe с эталонной версией 

WHO2019, варианты категоризации АМП 

выполнены для метода AWaRe и представ-

лены в таблице по двум версиям [9]. 

Оценка клинической практики непо-

средственно «на месте» при визите в дет-

ский стационар выполнялась с применени-

ем инструмента-вопросника для точечного 

обследования распространенности исполь-

зования антибиотиков у госпитализиро-

ванных детей (Global-PPS) в многопро-

фильных стационарах семи субъектов РФ 

в 2020–2021 гг. по вопроснику Инструмен-

тария ВОЗ [3,5,9]. 

Анализ первичной документации про-

водился по 3139 медицинским картам ста-

ционарных больных с обезличиванием 

персональных данных на момент визита 

в стационар по чек-листу, содержащему 

Таблица.  Сравнение категоризации антимикробных препаратов 
по МНН для метода AWaRe по эталонной версии 
WHO2019 и по клиническим рекомендациям РФ 
2019–2021гг.

МНН Лекарственных 
препаратов WHO2019

Клинические рекомендации РФ 
2019–2021гг.

Азитромицин Watch Контроля

Амикацин Access Резерва

Амоксициллин Access Допуска

Амоксициллин + 
клавулановая кислота

Access Допуска

Ампициллин+сульбактам Access Допуска

Ванкомицин Watch Контроля

Имипенем + циластатин Watch Контроля

Кларитромицин Watch Контроля

Клиндамицин Access Допуска

Ко-тримоксазол Access Допуска

Колистиметат натрия* Reserve Резерва

Левофлоксацин Watch Контроля

Линезолид оральный Reserve Контроля

Линезолид парентеральный Reserve Резерва

Медикамицин Watch Контроля

Меропенем Watch Контроля

Метронидазол Access Допуска

Моксифлоксацин Watch Контроля

Пиперациллина тазобактам Watch Контроля

Полимиксин В Reserve Резерва

Тигециклин Reserve Резерва

Фосфомицин Reserve Допуска

Фуразидин Access Допуска

Цефазолин Access Контроля

Цефепим Watch Контроля

Цефиксим Watch Контроля

Цефоперазон + сульбактам Watch Контроля

Цефотаксим Watch Контроля

Цефтазидим Watch Контроля

Цефтазидим+авибактам Reserve Резерва

Цефтриаксон Watch Контроля

Цефуроксим Watch Контроля

Ципрофлоксацин Watch Контроля

Эртапенем Watch Допуска

* Колистиметат натрия оценивается по тем же категориям, что и полимиксин В.
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критерии оценки фармакотерапии инстру-

ментария ВОЗ в соответствии с установлен-

ным диагнозом [6]. Оценка рационально-

сти назначения антимикробной терапии 

основывалась на отечественных клиниче-

ских рекомендациях. 

Показатель количественной характе-

ристики потребления АМП для построе-

ния графического изображения категорий 

метода AWaRe измерялся методом DDD-ана-

лиза, для стационаров III уровня каждого 

субъекта соответственно на основе данных 

ATS DDD показателей ВОЗ WHO Collaborating 

Centre for Drug Statistics Methodology 

Norwegian Institute of Public Health. Основ-

ной показатель для расчета процентного 

соотношения по МНН для АМП в структу-

ре удельного веса каждой из категорий 

АМП – «Доступа» (зеленый), «Контроля» 

(желтый) и «Резерва» (красный) рассчи-

тывался методом DDD-анализа по пока-

зателю «число дней терапии по каждому 

МНН АМП из АТХ J01 Антибактериальные 

препараты для системного использова-

ния» в пересчете на 100 пациенто-дней 

(далее – ЧДТ по МНН на 100 п/д) по профи-

лю «педиатрия». 

Сравнительная оценка проводилась 

по эталонной версии категоризации 

антибиотиков WHO2019 и категоризации 

по предложенной нами версии на основе 

отечественных клинических рекомендаций 

2019–2021 гг.: «Острый бронхит», «Инфек-

ция мочевых путей у детей», «Острый тон-

зиллит и фарингит (Острый тонзиллофа-

рингит)», «Острый средний отит», «Острый 

синусит», «Пневмония (внебольничная)». 

Эталонная версия категоризации ВОЗ 

включает перечень основных лекарствен-

ных средств (EML) и стратификацию анти-

биотиков в EML для детей (eMLC) на три 

группы: «Access» – антибиотики «Досту-

па» (зеленый), «Watch» – антибиотики 

«Контроля» (желтый) и «Reserve» – резерв-

ные антибиотики (красный). В эталонной 

версии ВОЗ группа антибиотиков «Досту-

па» содержит, как правило, антибиотики 

узкого спектра действия, рекомендуемые 

в качестве препарата первого и второго 

выбора при наиболее распространенных 

клинических инфекционных синдромах, 

преимущественно имеющие пероральные 

лекарственные формы. Группа антибио-

тиков «Контроля» содержит, как прави-

ло, классы антибиотиков более широкого 

спектра действия, в том числе цефалоспо-

рины, имеющие исключительно парен-

теральные формы введения для терапии 

пациентов с серьезными инфекциями [3,9]. 

Группу «Резерва» составляют антибиоти-

ки, назначаемые в критических состояни-

ях при инфекциях, вызванных полирези-

стентными микроорганизмами [9]. 

Антибиотики, не включенные ни в одну 

из эталонных версий категоризации из групп 

«Access», «Watch» и «Reserve», были опреде-

лены как неклассифицированные, включая 

все антибиотики, не перечисленные в eMLC, 

такие как цефалоспорины второго поколе-

ния (код ATC: J01DC) и комбинации проти-

вомикробных препаратов для системного 

применения (код ATC: J01RA) [6,8,9]. 

В настоящем исследовании нами пред-

ложена версия категоризации антибиоти-

ков на основе отечественных клинических 

рекомендаций 2019–2021 гг.: «Острый 

бронхит», «Инфекция мочевых путей 

у детей», «Острый тонзиллит и фарингит 

(Острый тонзиллофарингит)», «Острый 

средний отит», «Острый синусит», «Пнев-

мония (внебольничная)». В предложен-

ной нами версии категоризации в пере-

чень антибиотиков «Доступа» включены 

антибиотики 1-2 линии, в перечень анти-

биотиков «Контроля» включены препа-

раты 3 линии и в перечень антибиотиков 

«Резерва» включены резервные препара-

ты на основе отечественных клинических 

рекомендаций 2019–2021 гг.

Нами впервые сформулированы прин-

ципы категоризации метода AWaRe WHO 

на основе новых российских клинических 

рекомендаций 2019–2021 гг.: «Острый 

бронхит», «Инфекция мочевых путей 

у детей», «Острый тонзиллит и фарингит 

(Острый тонзиллофарингит)», «Острый 

средний отит», «Острый синусит», «Пнев-

мония (внебольничная)». 

Как представлено в таблице, основ-

ным отличием между категориза цией 

антибиотиков в эталонной версии 

WHO2019 и на основе отечественных 
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клинических рекомендаций 2019–2021 гг. 

явилось исключение амикацина из кате-

гории «Доступа», включение линезоли-

да в категорию «Контроля». В категории 

антибиотиков «Резерва» изменения косну-

лись включения амикацина и исключения 

линезолида.

Цель работы
Показать возможности улучшения 

комплексно-интегральной оценки анти-

микробной терапии как медицинской 

технологии в многопрофильных детских 

стационарах России, адаптировав предло-

женные ВОЗ инструменты в целях полу-

чения оценки приверженности к отече-

ственным клиническим рекомендациям 

и внедрения в реальную клиническую 

практику программ управления антибио-

тикотерапией у детей.

Результаты исследования
Качественные показатели структуры 

потребления АМП в якорных стационарах 

субъектов РФ в 2021 г. по результатам DDD- 

анализа методом AWaRe в традиционной 

категоризации по версии WHO2019 пред-

ставлены на рисунке 1. 

В среднем по России, на основе данных 

из девяти субъектов РФ, препараты кате-

гории «Доступа» («Access») составляли 

49,89%, препараты категории «Контроля» 

(«Watch») – 49,23%, препараты «Резерва» 

(«Reserve») – 0,88%. 

Качественные показатели структуры 

потребления АМП, полученные в якор-

ных стационарах девяти субъектов РФ 

в 2021 г., отличались от данных, получен-

ных при традиционной категоризации 

по версии WHO2019. 

Как представлено на рисунке 2, в сред-

нем по России, на основе данных из девяти 

субъектов РФ, препараты категории «Досту-

па» («Access») составляли 44,24% (для срав-

нения – на рисунке 1 «Access» составляли 

49,89%), препараты категории «Контро-

ля» («Watch») – 49,09% (для сравнения – 

на рисунке 1 «Watch» – 49,23%), препараты 

«Резерва» «Reserve» – 6,67% (для сравне-

ния – на рисунке 1 «Reserve» – 0,88%). 

При изменении категоризации 

по предложенной нами версии на основе 

Рисунок 1.  Потребление АМП методом AWaRe на основе категоризации по версии WHO2019 
в многопрофильных детских стационарах девяти субъектов РФ за 2021 гг.
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отечественных клинических рекоменда-

ций для метода AWaRe, удельный вес пре-

паратов категории «Доступа» («Access», 

зеленый) в стационарах III уровня соста-

вил (в порядке убывания):

  Самарская область – 73,24%;

  г. Москва, ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ» – 

34,05%; 

  Республика Марий Эл – 29,85%; 

  Республика Хакассия – 21,54%; 

  Сахалинская область – 15,26%; 

  Амурская область – 11,29%; 

  Нижегородская область – 5,08%; 

  Удмуртская Республика – 2,52%; 

  Чукотский АО – 0,34%. 

Удельный вес категории «Контроля» 

(«Watch», желтый) в стационарах III уров-

ня составил (в порядке убывания): 

  Чукотский АО – 99,34%; 

  Удмуртская Республика – 95,37%; 

  Нижегородская область – 88,69%; 

  Республика Марий Эл – 69,16%; 

  Республика Хакассия – 68,62%; 

  г. Москва, ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ» – 

60,15%; 

  Самарская область – 24,78%; 

  Сахалинская область – 22,09%; 

  Амурская область – 21,5%. 

Удельный вес категории «Резерв» 

(«Reserve», красный) в стационарах III 

уровня составил (в порядке убывания): 

  Амурская область – 67,21%; 

  Сахалинская область – 61,55%; 

  Республика Хакассия – 9,84%; 

  Нижегородская область – 6,24%; 

  г. Москва, ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ» – 

5,79%;

  Самарская область – 1,99%; 

  Удмуртская Республика – 2,11%; 

  Республика Марий Эл – 0,99%; 

  Чукотский АО – 0,33%. 

Наибольший удельный вес категории 

«Резерв» («Reserve», красный) был выявлен 

в Амурской области (70,5%), и Сахалинской 

Рисунок 2.  Потребление АМП методом AWaRe на основе категоризации по российским клиническим 
рекомендациям 2019-2021гг. и результат DDD-анализа в многопрофильных детских 
стационарах девяти субъектов РФ за 2021 гг.
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Количественные результаты DDD-анализа 2021г.

ЧДТ/100п/д 214,93 33,23 15,20 505,45 1073,47 95,83 32,14 53,40 101,27 24,33
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области (58,5%) за счет избыточной прак-

тики применения аминогликозидов в каче-

стве негативного паттерна. 

В многопрофильных детских стацио-

нарах Амурской и Сахалинской области 

по профилю «педиатрия» в 2021 г. удель-

ный вес категории «Резерв» был самым 

высоким и составил 67,21% и 61,55% 

соответственно, при этом количествен-

ный показатель потребления в Амурской 

области для аминогликозидов был выше, 

чем в других субъектах РФ и составил 

61,33 ЧДТ на 100 п/д (98,32%) от всей 

категории «Резерв», составившей в абсо-

лютных значениях 64,41 ЧДТ на 100 п/д. 

Количественный показатель потребления 

в Сахалинской области составил для амино-

гликозидов 19,5 ЧДТ (98,58%) от всей кате-

гории «Резерв», составившей в абсолютных 

значениях 19,78 на 100 п/д соответственно. 

Полученные данные показывают, 

что из госпитализированных детей по про-

филю «педиатрия» каждый второй ребе-

нок в Амурской области и каждый пятый 

в Сахалинской области получал аминог-

ликозиды, при этом аминогликозиды были 

самыми часто назначаемыми антибиотика-

ми по профилю «педиатрия», что нераци-

онально и не соответствует клиническим 

рекомендациям 2019–2021 гг. 

Проведена сравнительная количествен-

ная оценка потребления АМП в иссле-

дуемой группе якорных стационаров 

субъектов РФ по профилю «педиатрия». 

Суммарный показатель числа дней тера-

пии АМП по группе АТХ «J01 Антибак-

териальные препараты для системного 

использования» на 100 пациенто-дней 

по профилю «педиатрия» в среднем по Рос-

сии в стационарах III уровня в субъектах 

составил 214,93 на 100 пациенто-дней. 

Как представлено на рисунке 2, самые 

высокие показатели потребления АМП 

для детских стационаров были выявле-

ны в Самарской области (1073,43 ЧДТ 

на 100 пациенто-дней) и в Удмуртии (ЧДТ 

505,45 на 100 пациенто-дней). 

Наименьшие показатели потребления 

АМП были зарегистрированы в Нижнем 

Новгороде (число дней терапии составило 

15,2 на 100 пациенто-дней) и в г. Москве 

(число дней терапии составило 24,33  

на 100 пациенто-дней в ГБУЗ «Морозовская 

ДГКБ ДЗМ»). 

В якорных стационарах субъектов РФ 

в настоящем исследовании проведен ана-

лиз клинической практики по вопросни-

ку инструментария ВОЗ за 2020–2021 гг., 

исследование проводилось в тех же мно-

гопрофильных стационарах, которые пре-

доставляли данные по потреблению АМП. 

Результаты представлены для наиболее 

информативных показателей: 

  «Причинение необоснованной боли (из-

быточные манипуляции, анализы, способ 

введения лекарственных препаратов)»; 

  «Полипрагмазия (два и более лекарствен-

ных препарата без доказательной базы их 

применения при данном заболевании)»; 

  «Несоответствие лечения диагнозу 

(по основному)»; 

  «Нерациональная антибиотикотера-

пия (выбор АМП, способ введения, дли-

тельность курса, нецелесообразность 

применения)»; 

  «Неадекватная инфузионная терапия»; 

  ключевой показатель «Агрессивное лече-

ние (необоснованная госпитализация + 

полипрагмазия + причинение необосно-

ванной боли)».

Как представлено на рисунке 3, в якорных 

стационарах субъектов РФ в 2020–2021 гг. 

показатель «Причинение необоснованной 

боли (избыточные манипуляции, анализы, 

способ введения лекарственных препа-

ратов)» для Самарской области составил 

47%, Республики Марий-Эл – 46%, показа-

тель «Полипрагмазия (два и более лекар-

ственных препарата без доказательной 

базы их применения при данном заболе-

вании)» более часто выявлялся в Амурской 

области 57,5% и в Самарской области – 

52,9%, «Несоответствие лечения диагнозу 

(по сновному)» наиболее часто отмечалось 

в Самарской области – 46,6% и в Амурской 

области 46,5%. 

В ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ» в 2020–

2021 гг. все показатели были ниже по срав-

нению с данными, полученными из всех 

представленных данных по стационарам 

иных субъектов РФ, показатель «Причине-

ние необоснованной боли» составил 11,4%, 

ИНСТРУМЕНТЫ ОЦЕНКИ РАЦИОНАЛЬНОСТИ АНТИМИКРОБНОЙ ТЕРАПИИ У ДЕТЕЙ.  МОЖНО ЛИ НАСТРОИТЬ AWaRe ПОД КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ?
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«Полипрагмазия» – 14,3% и «Несоответ-

ствие лечения диагнозу» – 12,9%.

Как представлено на рисунке 4, в якор-

ных стационарах субъектов РФ эксперты- 

аналитики НМИЦ в 2020–2021 гг. отметили 

наиболее частое выявление показателя 

«Неадекватное использование глюкокорти-

костероидов» в Самарской области – 21,5% 

и в Республике Марий Эл – 15,3%, «Нера-

циональная антибиотикотерапия (выбор 

АМП, способ введения, длительность кур-

са, нецелесообразность применения)» 

в Самарской области – 49,8% и Республики 

Марий-Эл – 49,5%, «Неадекватная инфу-

зионная терапия» в для Самарской обла-

сти – 38,7% и в Амурской области – 37,1%. 

В ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ» в 2020–

2021 гг. аналогичные показатели были 

самыми низкими: «Неадекватное использо-

вание глюкокортикостероидов» отмечено 

в 1,2%, «Нерациональная антибиотикоте-

рапия» – 11,6% и «Неадекватная инфузион-

ная терапия» – 3,8%. 

Как показал анализ клинической прак-

тики, наибольший удельный вес составил 

показатель «Нерациональная антибиоти-

котерапия (выбор АМП, способа введения, 

длительность курса, нецелесообразность 

применения). В стационарах субъектов 

данный показатель составил в порядке 

убывания: 49,8% для Самарской области, 

49,5% в Республике Марий-Эл, на Сахалине 

42,7%, в Амурской области 42,3%, в Ниже-

городской области 39,9%, в Удмуртии 38,6% 

и 11,6% в ГБУЗ «Морозовская ДГКБ ДЗМ».

Проведен анализ клинической практики 

фармакотерапии в разрезе отделений ста-

ционаров инфекционных (n = 829) и сома-

тических (n = 548) по каждому раздельно. 

Как представлено на рисунке 5, показатель 

«Причинение необоснованной боли (избы-

точные манипуляции, анализы, способ 

введения лекарственных препаратов)» 

за 2020–2021 гг. по результатам оценки 

чек-листов в инфекционных отделениях 

составил 56,17%, в соматических – 24,96%. 

Частота выявления показателя «Полипраг-

мазия (два и более лекарственных препара-

тов без доказательной базы их применения 

при данном заболевании)» в инфекционных 

отделениях – 69%, в соматических – 29,33%. 

Удельный вес показателя «Несоответствие 

лечения диагнозу (по основному)» составил 

в инфекционных отделениях 58,18%, в сома-

тических – 28,12%. 

Удельный вес наиболее значимого 

показателя «Нерациональная антибиоти-

котерапия (выбор АМП, способ введения, 

длительность курса, нецелесообразность 

применения)» был в 2,5 раза выше в инфек-

ционных отделениях и составил 67,59%, 

по сравнению с аналогичным показателем 

ФАРМАКОТЕРАПИЯ

Рисунок 3.  Удельный вес показателей по результатам многоцентрового исследования клинической практики 
в педиатрических стационарах III уровня в восьми субъектах РФ 2020–2021 гг. 
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в соматических отделениях – 24,64%. 

Удельный вес показателя «Неадекватная 

инфузионная терапия» в инфекционных 

отделениях был выше в 2,5 раза и составил 

38,37%, в соматических – 14,81%. Удель-

ный вес показателя «Продолжительность 

госпитализации (средний к/д)» в инфек-

ционных отделениях был короче и соста-

вил 6,1 койко-день, в соматических – 

8,85 койко-дней. 

Получены достоверные различия 

по ключевому показателю: «Агрессивное 

лечение (необоснованная госпитализация 

+ полипрагмазия + причинение необо-

снованной боли)»: в инфекционных отде-

лениях показатель был в три раза выше 

и составил 31,44% медицинских карт паци-

ентов по сравнению с соматическими отде-

лениями – 11,49% (корреляция Спирмена 

r = 0,743 на уровне p = 0,05 двухсторонняя).

По данным оценки первичной доку-

ментации, ключевой показатель «Необо-

снованная госпитализация + полипрагма-

зия + причинение необоснованной боли 

(«агрессивное лечение»)» за 2020–2021 гг. 

в стационаре ГБУЗ «Морозовская ДГКБ» 

г. Москва составил «0». 

Обсуждение результатов 
Ранее нами было показано, что суще-

ствующая категоризация по версии 

WHO2019 метода AWaRe имеет ограничения 

при оценке рациональности потребления 

АМП в многопрофильных детских стациона-

рах субъектов РФ. Так, в категорию «Досту-

па» входят аминогликозиды и парентераль-

ные цефалоспорины первого поколения, 

в категорию «Контроля» включены анти-

синегнойные цефалоспорины, что не соот-

ветствует клинической практике назначе-

ния АМП первой и второй линии на основе 

отечественных клинических рекомендаций 

в России 2019–2021 гг.: «Острый бронхит», 

«Инфекция мочевых путей у детей», «Острый 

тонзиллит и фарингит (Острый тонзиллофа-

рингит)», «Острый средний отит», «Острый 

синусит», «Пневмония (внебольничная)». 

Выявленные ограничения категоризации 

по версии WHO2019, которые объясняются 

особенностями структуры детского много-

профильного стационара для детей в стра-

нах-участниках ВОЗ, где профиль «неона-

тология» обязательно включается в оценку. 

По версии WHO2019 категоризации метода 

AWaRe аминогликозиды и цефалоспорины, 

Рисунок 4.  Удельный вес показателя нерационального подхода к антимикробной терапии по результатам 
многоцентрового исследования клинической практики в педиатрических стационарах III уровня 
в субъектах РФ 2020–2021 гг.
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имеющие исключительно парентеральные 

лекарственные формы, решением экспертов 

ВОЗ, были включены в категорию «Доступа» 

(«Access», зеленый), что является приемле-

мым для профиля «неонатология», однако 

не может считаться рациональным при при-

менении категоризации по профилю «педи-

атрия»3,6,8,11 [3,6,8,11]. Выявленное огра-

ничение категоризации WHO2019 метода 

AWaRe не вполне подходит для оценки 

рациональности потребления АМП у детей 

по профилю «педиатрия» в России, что соз-

дает основания для оптимизации категори-

зации метода AWaRe по версии на основе 

отечественных клинических рекомендаций. 

Изменение соотношения категорий 

потребляемых АМП при переходе от кате-

горизации по версии WHO2019 к версии 

на основе отечественных клинических 

рекомендаций 2019–2021 гг. позволя-

ет улучшить точность характеристики 

рациональности клинической практики 

использования АМП в многопрофильных 

стационарах для детей в соответствии 

с надлежащей клинической практикой 

на основе клинических рекомендаций 

по профилю «педиатрия» в России. 

На примере увеличения удельного 

веса категории «Резерва» с 0,88% до 6,67% 

при переходе от категоризации по версии 

WHO2019 к версии на основе отечествен-

ных клинических рекомендаций 2019–

2021 гг., по данным потребления АМП 

во флагманских стационарах из девяти 

субъектов РФ, были выявлены значитель-

ные различия в клинической практике 

потребления антибиотиков по профилю 

«педиатрия» для одинаковых нозологий. 

В двух из девяти субъектов, согласно полу-

ченным данным, для госпитализированных 

детей по профилю «педиатрия» аминог-

ликозиды были самыми часто потребля-

емыми антибиотиками в 2021 г.: каждый 

второй ребенок в Амурской области и каж-

дый пятый в Сахалинской области полу-

чал аминогликозиды, что нерационально 

и не соответствует клиническим рекомен-

дациям 2019–2021 гг. Данные об избыточ-

ной практике применения аминоглико-

зидов в Амурской и Сахалинской области 

были подтверждены при оценке клиниче-

ской практики по вопроснику инструмен-

тария ВОЗ «на месте» при оценке первич-

ной медицинской документации.

ФАРМАКОТЕРАПИЯ

Рисунок 5.  Анализ клинической практики в педиатрических стационарах III уровня в субъектах РФ по инструментарию 
ВОЗ в инфекционных (n = 829) и соматических (n = 548) отделениях за 2020–2021 гг.

Примечание:  по ключевому показателю «Агрессивное лечение (необоснованная госпитализация + полипрагмазия + причинение 
необоснованной боли)» различия в инфекционных и соматических отделениях были достоверными и составили 
для инфекционного 31,44%, для соматического – 11,49% (различие показателей в три раза), корреляция 
Спирмена r = 0,743 на уровне p = 0,05 (двухсторонняя).
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По данным оценки на основе первичной 

медицинской документации «на местах», 

выявлены значительные различия в кли-

нической практике в зависимости от того, 

в какое профильное отделение госпита-

лизировали детей в многопрофильном 

детском стационаре. Так, в инфекционных 

отделениях, по сравнению с соматическими 

отделениями, в 2,5 раза выше удельный вес 

показателей «Нерациональная антибиоти-

котерапия (выбор АМП, способ введения, 

длительность курса, нецелесообразность 

применения)» и «Неадекватная инфузи-

онная терапия». Ключевой показатель 

«Агрессивное лечение (необоснованная 

госпитализация + полипрагмазия + при-

чинение необоснованной боли)» в инфек-

ционных отделениях выявлялся в три 

раза чаще, чем в соматических отделени-

ях и составил для инфекционного 31,44%, 

для соматического – 11,49% (корреляция 

Спирмена r = 0,743, p = 0,05, двухсторонняя). 

Выводы 
Впервые получен опыт внедрения ново-

го клинико-фармакологического инстру-

мента – метода AWaRe, предложенного ВОЗ 

в 2017 г. для взрослых и адаптированного 

в 2019 г. для детей. К сожалению, по резуль-

татам оценки потребления АМП в некоторых 

субъектах России в настоящем исследова-

нии в 2021 г. основной показатель оценоч-

ной категории «Доступа» («Access», зеле-

ный) для антибиотиков, предписанный ВОЗ, 

не достиг целевых 60% ни в одном из педи-

атрических стационаров, что указывает 

на необходимость дальнейших меропри-

ятий по внедрению надлежащих принци-

пов управления антимикробной терапией 

и динамической оценки в педиатрических 

стационарах России. Сравнительный ана-

лиз возможностей двух принципов кате-

горизации метода AWaRe – традиционной 

категоризации по версии WHO2019 и пред-

ложенной нами версии категоризации 

метода AWaRe на основе отечественных 

клинических рекомендаций 2019–2021 гг. 

(табл.) показал успешный опыт адап-

тации метода AWaRe для оценки рацио-

нальности применения АМП в многопро-

фильных детских стационарах у детей 

при применении категоризации на основе 

отечественных клинических рекомендаций 

2019–2021 гг. В настоящем наблюдатель-

ном исследовании были выявлены значи-

тельные различия в клинической прак-

тике на основе оценки рациональности 

потребления АМП и по данным первичной 

медицинской документации. В настоящем 

наблюдательном протоколе представлены 

данные о рациональности потребления 

антибиотиков в педиатрических стациона-

рах РФ на основе отечественных клиниче-

ских рекомендаций, которые можно было 

бы использовать для организации локаль-

ных и национальных профилактических 

мероприятий, направленных на создание 

системы управления антимикробной тера-

пией в педиатрии. 

Международный опыт внедрения оцен-

ки рациональности клинической практики 

применения АМП по потреблению в 2019 г. 

в сопоставлении с оценкой точечной рас-

пространенности использования антибио-

тиков для детских стационаров в версии 

WHO2019 методом AWaRе из 56 стран пред-

ставлен у 18 305 детей (77,7%) в Европе 

и Азии. Результаты показали, что потре-

бление антибиотиков категории «Допу-

ска» («Access», зеленый) у детей варьиро-

вало от 8% (Китай) до 61% (Словения) всех 

назначений антибиотиков в стационаре. 

Использование антибиотиков категории 

«Контроля» («Watch», желтый) у детей было 

самым высоким в Иране (77%) и самым низ-

ким в Финляндии (10%). Показатель потре-

бления антибиотиков категории «Резерва» 

(«Reserve», красный) было низким во всех 

странах, лидером в практике применения 

резервных антибиотиков у детей оказалась 

Мексика (до 20%) [8,9,11,12]. На основании 

полученных данных целевые нормативные 

показатели по ВОЗ определены для катего-

рии «Доступа» («Access», зеленый) – 60%, 

обсуждается соотношение для препаратов 

категории «Контроля» («Watch», желтый) 

в интервале до 40% (35–40%) и группы 

«Резерв» («Reserve», красный) в интерва-

ле не более 5% АМП, однако четких нор-

мативных показателей для последних двух 

категорий в настоящее время ВОЗ не опре-

делено [2,5,6]. 
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Сочетание методов оценки потребления 

АМП и метода точечных обследований рас-

пространенности использования антибио-

тиков у госпитализированных детей «на 

местах» помогает охарактеризовать кли-

ническую практику, подкрепляя результат 

данными первичной медицинской докумен-

тации во время визита в детский стационар, 

что способствует получению всесторонней 

информации о том, насколько сложивший-

ся в данной медицинской организации под-

ход к применению АМП на уровне пациента 

соответствует политике и установочным 

принципам использования АМП (националь-

ным клиническим руководствам, рекоменда-

циям, протоколам), способствует ли дости-

жению клинически значимых результатов, 

включая оценку клинической эффективно-

сти и длительности пребывания в стацио-

наре [12,13]. Дальнейшая работа должна 

быть сосредоточена на оптимизации и кор-

ректировке критериев для метода AWaRе 

и направлена на оптимизацию перечней 

АМП в соответствии с конкретными услови-

ями целевой выборки, включая нозологию 

и возраст детей.

При анализе первичной документа-

ции «на местах» нами был выявлен более 

агрессивный подход к выбору тактики 

фармакотерапии и более частая практика 

нерационального применения АМП 

в инфекционных отделениях многопро-

фильных детских стационаров, по сравне-

нию с соматическими отделениями у детей, 

госпитализированных в 2020–2021 гг. 

по профилю «педиатрия» по поводу одина-

ковых нозологических форм заболеваний 

в семи субъектах РФ.
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Improving regulation of the activities of compounding pharmacies creates conditions for increasing demand for extemporaneous medicines 

and determines the need to develop the competencies of pharmaceutical workers in the field of medicine manufacturing technologies, the quality 

assurance system of pharmacy organizations and quality control of manufactured medicines. At the same time, the development of demand will 

be qualitatively influenced by the specifics of the implementation of professional educational programs for medical workers, which should be 

aimed at increasing the level of training in the use and prescription of extemporaneous medicines in accordance with current clinical guidelines 

and standards for the provision of medical care.
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Введение
Успешное развитие сегмента про-

мышленного производства лекарствен-

ных препаратов (далее – ЛП) и смещение 

функционала фармацевтической деятель-

ности на отпуск готовых лекарственных 

форм (далее – зарегистрированные ЛП, 

ГЛФ), а также дополнительное норматив-

ное правовое и экономическое давление 

на сегмент ЛП, изготавливаемых аптеч-

ными организациями (далее – экстем-

поральные лекарственные препараты, 

ЭЛП), напрямую повлияли на структуру 

кадрового потенциала фармацевтической 

отрасли. Одним из следствий отсутствия 

приоритета в области обращения ЭЛП 

и соответствующих основ гармонизиро-

ванной политики является возникший 

дефицит провизоров-аналитиков, прови-

зоров-технологов, провизоров-организа-

торов, а также дальнейшее усугубление 

взаимосвязанных причин: условий труда, 

уровня заработной платы, количества бюд-

жетных мест в образовательных учреж-

дениях высшего и среднего образования, 

особенностей реализации дополнительных 

профессиональных программ и повышения 

квалификации, допуска к осуществлению 

фармацевтической деятельности.

Сложившийся пробел в области индивиду-

ального назначения, изготовления и отпуска 

ЛП особенно актуален в текущей обстановке, 

когда возникают риски дефицита или дефек-

туры ЛП. Так, в мировых системах здравоох-

ранения существенным образом возрастают 

затраты на обеспечение высоко затратных 

нозологий, редких (орфанных) заболеваний, 

дорогостоящих видов лекарственной тера-

пии, что при сохранении прежнего порядка 

формирования бюджетов на лекарственное 

обеспечение вынужденно требует перерас-

пределения средств из бюджетов, направлен-

ных на обеспечение прочих групп пациентов, 

прежде всего из сегментов социально значи-

мых заболеваний. Рационализация данного 

перераспределения является прямой компе-

тенцией и задачей специалистов в области 

организации здравоохранения, управления 

фармацевтическим делом, которые зани-

маются фармакоэкономическим обоснова-

нием как при допуске соответствующих ЛП 

на рынок, так и при их включении в государ-

ственные программы с последующим внедре-

нием в клиническую практику1.

Совершенствование нормативного правового регулирования деятельности производственных аптек 
создает условия для повышения спроса на экстемпоральные лекарственные препараты и определяет 
необходимость развития компетенций фармацевтических работников в области технологий изготовления 
лекарственных препаратов, системы обеспечения качества аптечных организаций и контроля 
качества изготавливаемых лекарственных препаратов. При этом на развитие спроса качественно 
будут влиять особенности реализации профессиональных образовательных программ медицинских 
работников, которые должны быть нацелены на повышение уровня подготовки в части применения 
и назначения экстемпоральных лекарственных препаратов в соответствии с актуальными клиническими 
рекомендациями, стандартами оказания медицинской помощи.
В статье представлен обзор и характеристика основных нормативных правовых документов, 
регулирующих систему профессионального образования фармацевтических и медицинских работников, 
а также сформированы комплексные предложения, которые способны повысить качество подготовки 
специалистов по вопросам обращения экстемпоральных лекарственных препаратов.

1 Юрочкин Д.С., Голант З.М., Наркевич И.А. Развитие рынка лекарственных средств, применяемых для лечения редких (орфанных) 
заболеваний //Ремедиум. Журнал о российском рынке лекарств и медицинской технике. – 2019. – № 9. – С. 6–12. 
DOI: https://doi.org/10.21518/1561-5936-2019-9-6-12. – EDN LEGDNS.

2 Фисенко В.С., Фаррахов А.З., Соломатина Т.В., Алехин А.В., Юрочкин Д.С., Эрдни-Гаряев С.Э., Мамедов Д.Д., Голант З.М. Мониторинг 
производственных аптек в Российской Федерации // Вестник Росздравнадзора. – 2023. – № 3. – С. 22–33. – EDN XZJIJT.

The article presents an overview and description of the main documents regulating the system of professional education of pharmaceutical 

and medical workers, as well as comprehensive proposals that can improve the quality of training of specialists in the circulation 

of extemporaneous medicines.

Keywords: pharmaceutical workers, medical workers, extemporaneous medicines, production and distribution of medicines, compounding 

pharmacies, personalized medicine
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Как показывают результаты мониторинга 

производственных аптек Российской Феде-

рации2, в течение последних десятилетий их 

количество стремительно сокращалось (36% 

прекратили ведение деятельности по изго-

товлению ЛП в период с 2015 по 2019 гг.) 

и специалисты переориентировались на про-

мышленные предприятия по производству 

лекарственных средств, а также аптечные 

организации, осуществляющие розничную 

торговлю ГЛФ, вследствие чего текущие 

образовательные стандарты и программы 

в большей части направлены на обеспе-

чение потребностей фармацевтической 

промышленности и организаций, осущест-

вляющих торговую деятельность. Однако 

на сегодняшний день современные техно-

логические решения позволяют предложить 

медицинскому сообществу и медицинским 

организациям (далее – МО) эффективную 

модель интеграции с современной аптечной 

инфраструктурой, которая способна обеспе-

чить как индивидуальное изготовление ЛП, 

так и внутриаптечную фасовку зарегистри-

рованных ЛП с соблюдением высокого уров-

ня их качества и безопасности3,4. Для отече-

ственной системы здравоохранения особую 

актуальность и востребованность имеют 

направления развития деятельности про-

изводственных аптек, в отношении кото-

рых предстоит как совершенствование 

профессиональных образовательных про-

грамм фармацевтического образования, так 

и развитие соответствующей нормативной 

правовой базы, обеспечение изготовления 

и повышение доступности следующих видов 

ЛП (включая, но не ограничиваясь):

  «традиционный ассортимент» ЭЛП;

  ЛП, применяющиеся при оказании педиа-

трической медицинской помощи;

  противоопухолевые ЛП и иммуномодулято-

ры, в том числе применяющиеся при оказа-

нии медицинской помощи взрослому и дет-

скому населению по профилю «Онкология»;

  внутриаптечная (индивидуальная) фасовка 

зарегистрированных ЛП из крупных (балк) 

упаковок ЛП, которая позволяет обеспечить 

переход к учету курсовых доз, в том числе 

в рамках амбулаторного отпуска и льготно-

го лекарственного обеспечения;

  ЛП, применяющиеся для лечения редких 

(орфанных) заболеваний.

Данные векторы развития деятельности 

по изготовлению ЛП и материально-техни-

ческой базы производственных аптек спо-

собны предоставить новые возможности 

для клинической практики за счет вариа-

тивности состава, доступности широкого 

диапазона дозировок, лекарственных форм, 

возможного снижения нежелательных 

реакций и побочных действий, управления 

длительностью курса лекарственной тера-

пии. Также появляются дополнительные 

инструменты для оперативного устранения 

дефектуры или дефицита ЛП, для оптимиза-

ции затрат бюджетов всех уровней, включая 

средства граждан на зарегистрированные 

ЛП, для обеспечения перехода на персо-

нализированные (индивидуальные) курсы 

лечения, повышения качества оказываемой 

медицинской и фармацевтической помощи.

Развитие кадрового потенциала в фар-

мации как аптечной, так и промышленной, 

должно основываться на системном подходе, 

обеспечении баланса между потребностью 

субъектов хозяйственной деятельности, 

количеством и качеством подготовленных 

специалистов, успешно освоивших соот-

ветствующие образовательные програм-

мы. Таким образом, с целью всестороннего 

понимания сложившихся подходов в реали-

зации профессиональных образовательных 

программ фармацевтического и медицин-

ского образования, выявления сложивших-

ся препятствий и барьеров при развитии 

деятельности производственных аптек, 

требуется последовательный анализ дей-

ствующей нормативной базы, понимание 

3 Основы формирования единой гармонизированной системы нормативного правового регулирования в области обращения 
лекарственных препаратов, изготавливаемых аптечными организациями: Монография / И.А. Наркевич, В.С. Фисенко, З.М. Голант, 
Д.С. Юрочкин, Д.Д. Мамедов, С.Э. Эрдни-Гаряев, А.А. Лешкевич. – СПб.: Медиапапир, 2023. – 292 с. – ISBN 978-5-00110-344-8 – 
EDN PZEVDF.

4 Мамедов Д.Д., Юрочкин Д.С., Лешкевич А.А., Эрдни-Гаряев С.Э., Голант З.М., Наркевич И.А. Нормативное правовое регулирование 
изготовления лекарственных препаратов аптечными организациями: опыт североамериканского фармацевтического рынка // 
ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. – 2023. – № 16 (1). – С. 80–86. 
DOI https://doi.org/10.17749/2070-4909/farmakoekonomika.2022.155. – EDN UNVJIC.
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предпосылок, логики и последовательно-

сти реализации государственной политики 

и правового регулирования в сфере здраво-

охранения. Говоря о необходимости совер-

шенствования образовательных программ 

подготовки фармацевтических работников 

в части обращения ЭЛП, требуется принятие 

решений по ряду нормативных правовых 

документов, которые должны быть ориен-

тированы на воссоздание спроса на инди-

видуально изготавливаемые ЛП со стороны 

системы здравоохранения. Такие решения 

должны быть направлены на устранение 

сложившегося высокого уровня дефицита 

фармацевтических работников в производ-

ственных аптеках, прежде всего провизо-

ров-аналитиков и провизоров-технологов, 

увеличение количества бюджетных мест, 

финансируемых за счет бюджетных ассиг-

нований федерального бюджета, бюджетов 

субъектов Российской Федерации и (или) 

местных бюджетов по образовательным 

программам ординатуры. Одновременно 

внедрение в деятельность аптечных органи-

заций и образовательные программы гармо-

низированной системы надлежащих аптеч-

ных практик должно преследовать одну 

из главных целей – формирование устой-

чивой цепочки взаимодействия «врач-па-

циент-провизор (фармацевт)» при оказании 

медицинской и фармацевтической помощи.

Имплементация экстемпоральных 
лекарственных препаратов в систему 
лекарственного обеспечения 
Российской Федерации и кадровую 
подготовку медицинских работников

В соответствии со ст. 37 Федерального 

закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ (далее – 

ФЗ-323)5 медицинская помощь организуется 

и оказывается на основании клинических 

рекомендаций с учетом стандартов меди-

цинской помощи, при этом, согласно п. 15  

ст. 37 ФЗ-323, назначение и применение ЛП, 

не входящих в соответствующий стандарт 

медицинской помощи или не предусмотрен-

ных соответствующей клинической реко-

мендацией, допускается в случае наличия 

медицинских показаний (индивидуальной 

непереносимости, по жизненным показани-

ям) по решению врачебной комиссии. Одно-

временно п. 2 ст. 80 ФЗ-323 установлено, 

что при оказании в рамках Программы госу-

дарственных гарантий гражданам бесплат-

ной медицинской помощи в стационарных 

условиях, условиях дневного стационара 

и при посещениях на дому осуществляет-

ся обеспечение граждан ЛП, включенными 

в Перечень жизненно необходимых и важ-

нейших лекарственных препаратов. Наря-

ду с этим, юридически закрепленное 

определение дефиниции «по жизненным 

показаниям» отсутствует в действующем 

законодательстве.

Порядок и сроки разработки клиниче-

ских рекомендаций утверждены приказом 

Минздрава России от 28 февраля 2019 г. 

№ 103н6, согласно которому в клинические 

рекомендации включаются ЛП, имеющие 

государственную регистрацию. Вместе с тем 

контент-анализ клинических рекомендаций 

демонстрирует отсутствие в них указания 

дозировок ЛП или указания на примени-

мость конкретных международных непатен-

тованных наименований, используемых 

при назначении лекарственной терапии. 

В приложении A3 каждой клинической 

рекомендации должны приводиться спра-

вочные материалы, включая соответствие 

показаний к применению и противопоказа-

ний, способов применения и доз ЛП в соот-

ветствии с инструкцией по медицинскому 

применению ЛП. Положениями Порядка 

разработки стандартов медицинской помо-

щи, введенного приказом Минздрава России 

от 22 февраля 2022 г. № 103н7, установле-

но, что основная часть стандарта медицин-

ской помощи включает в себя усредненные 

5 Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902312609 (дата обращения: 15.07.2023).

6 Приказ Минздрава России от 28 февраля 2019 г. № 103н «Об утверждении порядка и сроков разработки клинических 
рекомендаций, их пересмотра, типовой формы клинических рекомендаций и требований к их структуре, составу и научной 
обоснованности включаемой в клинические рекомендации информации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/553937038  (дата обращения: 15.07.2023).

7 Приказ Минздрава России от 22 февраля 2022 г. № 103н «Об утверждении порядка разработки стандартов медицинской 
помощи». URL: https://docs.cntd.ru/document/350030483 (дата обращения: 15.07.2023).
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показатели частоты предоставления и крат-

ности применения зарегистрированных 

на территории РФ лекарственных препа-

ратов (с указанием средних доз) в соответ-

ствии с инструкцией по применению ЛП 

и фармакотерапевтической группой по ана-

томо-терапевтическо-химической класси-

фикации, рекомендованной ВОЗ, за исклю-

чением случаев оказания медицинской 

помощи детям, где допускается включение 

зарегистрированного на территории РФ 

лекарственного препарата, применяемого 

в соответствии с показателями (характери-

стиками) ЛП, не указанными в инструкции 

по его применению, в случае соответствия 

такого ЛП требованиям, установленным 

Правительством РФ. Обозначенные требова-

ния представлены в виде Перечня заболе-

ваний или состояний (групп заболеваний 

или состояний), при которых допускается 

применение ЛП в соответствии с показателя-

ми (характеристиками) лекарственного пре-

парата, не указанными в инструкции по его 

применению, утвержденного распоряже-

нием Правительства РФ от 16 мая 2022 г. 

№ 1180-р8. Кроме того, ст. 141 ФЗ-323 допу-

скает включение в стандарты медицинской 

помощи детям и клинические рекомендации 

зарегистрированного на территории РФ 

лекарственного препарата, применяемого 

в соответствии с показателями (характери-

стиками) ЛП, не указанными в инструкции 

по его применению, а в случае соответствия 

такого лекарственного препарата требова-

ниям, установленным Правительством РФ. 

Таким образом, с точки зрения действующей 

нормативной правовой базы, назначение 

ЭЛП должно оформляться решением вра-

чебной комиссии, что создает определенные 

дополнительные технические затруднения, 

прежде всего для медицинских работников.

Текущая конструкция ст. 37 ФЗ-323  

напрямую коррелирует с действующей 

системой высшего образования и подготов-

ки медицинских работников в Российской 

Федерации. Приказом Минобрнауки Рос-

сии от 12 августа 2020 г. № 9889, утвержден 

федеральный государственный образова-

тельный стандарт (далее – ФГОС) высшего 

образования – специалитет по специально-

сти 31.05.01 «Лечебное дело», являющийся 

базовым уровнем образования в системе 

подготовки врачей. При этом программа 

специалитета должна устанавливать обще-

профессиональные компетенции, в том чис-

ле способность врача назначать лечение 

и осуществлять контроль его эффективно-

сти и безопасности. Одновременно каждый 

врач должен приобрести профессиональнее 

компетенции, устанавливаемые профес-

сиональными стандартами. Выпускникам, 

успешно освоившим программу специали-

тета по направлению 31.05.01 «Лечебное 

дело», присваивается квалификация «Врач- 

лечебник (врач-терапевт участковый)». 

Профессиональные компетенции к указан-

ной квалификации описаны в Профессио-

нальном стандарте, утвержденном прика-

зом Минтруда России от 21 марта 2017 г. 

№ 293н10, где в рамках трудовой функции 

назначения лечения и контроля его эффек-

тивности и безопасности действия врач 

должен уметь разрабатывать план лечения 

заболевания или состояния с учетом диагно-

за, возраста и клинической картины в соот-

ветствии с действующими порядками ока-

зания медицинской помощи, клиническими 

рекомендациями (протоколами лечения) 

по вопросам оказания медицинской помощи 

с учетом стандартов медицинской помощи. 

Описанное демонстрирует причинно-след-

ственную связь между формулировками 

ст. 37 ФЗ-323 и подзаконными актами, регу-

лирующими подготовку медицинских работ-

ников к их профессиональной деятельности. 

Клинические рекомендации и стандарты 

8 Распоряжение Правительства РФ от 16 мая 2022 г. № 1180-р «О перечне заболеваний или состояний (групп заболеваний 
или состояний), при которых допускается применение лекарственного препарата в соответствии с показателями 
(характеристиками) лекарственного препарата, не указанными в инструкции по его применению». 
URL: https://base.garant.ru/404700683/ (дата обращения: 15.07.2023).

9 Приказ Минобрнауки России от 12 августа 2020 г. № 988 «Об утверждении федерального государственного образовательного 
стандарта высшего образования – специалитет по специальности 31.05.01 Лечебное дело». 
URL: https://base.garant.ru/74566342/ (дата обращения: 15.07.2023).

10 Приказ Минтруда России от 21 марта 2017 г. № 293н «Об утверждении профессионального стандарта «Врач-лечебник 
(врач-терапевт участковый)». URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/schema/265_2 (дата обращения: 15.07.2023).

АНАЛИЗ УСЛОВИЙ И ВЫРАБОТКА ПУТЕЙ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ СИСТЕМЫ ПОДГОТОВКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ И МЕДИЦИНСКИХ РАБОТНИКОВ



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

оказания медицинской помощи не включают 

в себя ЭЛП, поскольку в них могут входить 

только зарегистрированные ЛП.

Таким образом, возможность применения 

и назначения ЭЛП должна присутствовать 

в нормативных правовых актах, которыми 

руководствуются медицинские работники 

при оказании медицинской помощи и опре-

деляются их образовательные траектории. 

Современные образовательные программы 

врачебных специальностей должны быть 

направлены на приобретение необходимых 

компетенций по разработке индивидуаль-

ных планов лечения заболеваний или состо-

яний с учетом диагноза, возраста и клиниче-

ской картины пациента.

Вышеуказанный тезис можно подтвер-

дить на примере изменения формулировок 

и положений клинических рекомендаций. 

Федеральные клинические рекомендации 

по ведению больных атопическим дермати-

том, изданные в 2015 г.11, включали в себя: 

«Экстемпоральные мази, пасты, примоч-

ки, имеющие в своем составе салициловую 

кислоту, вазелин, вазелиновое масло, мети-

лурацил, ланолин, нафталан, ихтиол, 

дерматол, цинк, крахмал, висмут, тальк, 

борную кислоту, йод, масло оливковое, 

обладают комплексным противовоспали-

тельным, кератолитическим, кератопласти-

ческим, дезинфицирующим, высушивающим 

действием». В аналогичных действующих 

клинических рекомендациях12 упоминания 

о применимости ЭЛП отсутствуют. Кроме 

того, рабочие программы дисциплин «Фар-

макология» и «Клиническая фармакология» 

ФГАОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пирогова Мин-

здрава России, ФГАОУ ВО ПЕРВЫЙ МГМУ 

им. И.М. Сеченова Минздрава России, ФГБОУ 

ВО ПСПБГМУ им. И.П. Павлова Мин здрава 

России – ведущих медицинских вузов Рос-

сийской Федерации также не содержат упо-

минаний об ЭЛП.

Для развития спроса на ЭЛП со стороны 

врачебного сообщества, интеграции ЭЛП 

в систему лекарственного обеспечения 

и создания основ для их включения в систе-

му подготовки медицинских работников 

предлагается реализация последователь-

ных действий:

1.  Уточнить положения ст. 14, 37, 80, 81  

и 83 ФЗ-323 в части расширения возмож-

ностей применения ЭЛП и включения их 

в клинические рекомендации, а также 

положения о структуре тарифа базовой 

программы обязательного медицинского 

страхования, дополнив их нормами об ис-

пользовании медицинскими организа-

циями услуг (работ) по изготовлению 

ЛП и внутриаптечной фасовке зареги-

стрированных ЛП аптечными организа-

циями, имеющими лицензию на фарма-

цевтическую деятельность с правом 

изготовления ЛП (п. 7.  ст. 35 Федераль-

ного закона от 29 ноября 2010 г. № 326-

ФЗ «Об обязательном медицинском стра-

ховании в Российской Федерации» 

(далее – ФЗ-326))13.

2.  Пересмотреть подходы к формированию 

клинических рекомендаций и дорабо-

тать их положениями о применимости 

ЭЛП по профилям оказания медицинской 

помощи.

3.  С целью повышения профессионального 

уровня, знаний, навыков и расширения 

квалификации медицинских работников 

рассмотреть возможность расширения 

и (или) включения в образовательные 

программы высшего медицинского обра-

зования (например, через ФГОС по специ-

алитету 31.05.01. «Лечебное дело», 

31.05.02. «Педиатрия» и другие) и про-

граммы ординатуры дополнительных 

дисциплин о методах персонализиро-

ванной медицины и назначении индиви-

дуальной лекарственной терапии (исхо-

дя из курсовых потребностей), включая 

зачетные единицы по приобретению 

навыков назначения, выписывания ре-

цептов на ЛП, в том числе в форме элек-

тронного документа, и применения ЭЛП 

в клинической практике.

11 Федеральные клинические рекомендации по ведению больных атопическим дерматитом. 
URL: https://www.ismos.ru/guidelines/doc/atopicheskij_dermatit.pdf (дата обращения: 15.07.2023).

12 Клинические рекомендации «Атопический дерматит». URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/schema/265_2 (дата обращения: 15.07.2023).

13 Федеральный закон от 29 ноября 2010 г. № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902247618 (дата обращения: 15.07.2023).
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4.  Рассмотреть возможность разработки 

и реализации в рамках системы непре-

рывного образования дополнительных 

профессиональных программ для меди-

цинских работников по вопросам порядка 

назначения врачами, выписывания ре-

цептов на ЭЛП, в том числе в форме элек-

тронного документа, и их применения 

в клинической практике.

5.  При разработке дополнительных про-

фессиональных программ для меди-

цинских работников предусмотреть 

возможность одновременного освоения 

нескольких образовательных программ 

по профилям оказания медицинской по-

мощи – базовую и вариативную часть.

Особенности реализации 
профессиональных образовательных 
программ фармацевтического 
образования в области изготовления 
и отпуска лекарственных препаратов

Основную роль в сокращении количества 

производственных аптек сыграла ст. 56 Феде-

рального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных средств» 

(далее – ФЗ-61)14, которая ввела ограничение 

на изготовление зарегистрированных ЛП. 

На сегодняшний день в Российской Федера-

ции реальная доля производственных аптек 

оценивается в размере менее 0,5% к общему 

количеству аптечных организаций15, по неко-

торым оценкам она может достигать до 3%. 

Немаловажным является то, что соглас-

но ст. 29 ФЗ-323 фармацевтические орга-

низации являются частью системы здраво-

охранения, однако аптечные организации 

в соответствии с Общероссийским клас-

сификатором видов экономической дея-

тельности (далее – ОКВЭД2)16, в том 

числе и производственные аптеки, отно-

сятся к коду 47.73 – Торговля розничная 

лекарственными средствами в специализи-

рованных магазинах (аптеках). При этом 

деятельность в области здравоохранения 

и социальных услуг находится в разделе Q 

(основной код 86) ОКВЭД2. В данном слу-

чае возникает правовая коллизия, посколь-

ку ФЗ-323 относит аптечные организации 

к системе здравоохранения. 

Отнесение производственных аптек 

к торговым специализированным магази-

нам усугубляет тренд на ориентацию обра-

зовательных программ в сторону торговли, 

а не квалифицированной фармацевтиче-

ской деятельности.

1. Разграничение осуществляемых 
трудовых функций между квалификаци-
ями «Провизор» и «Фармацевт». Право 

на осуществление фармацевтической дея-

тельности в РФ имеют лица, получившие 

фармацевтическое образование в россий-

ских организациях, осуществляющих обра-

зовательную деятельность, и прошедшие 

аккредитацию специалиста. В соответствии 

со ст. 69 ФЗ-323 под аккредитацией специ-

алиста подразумевается процедура опреде-

ления соответствия лица, получившего фар-

мацевтическое образование, требованиям 

к фармацевтической деятельности. Аккре-

дитация специалиста проводится аккреди-

тационной комиссией по окончании освое-

ния им профессиональных образовательных 

программ фармацевтического образования 

не реже одного раза в пять лет. Положение 

об аккредитации специалистов установлено 

приказом Минздрава России от 28 октября 

2022 г. № 709н17. Исходя из текста приказа, 

выделяется три вида аккредитации:

  первичная аккредитация – после окон-

чания высшего учебного заведения 

или среднего учебного заведения;

  периодическая аккредитация – каждые 

пять лет;

14 Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902209774 (дата обращения: 15.07.2023).

15 Основы формирования единой гармонизированной системы нормативного правового регулирования в области обращения лекарственных 
препаратов, изготавливаемых аптечными организациями: Монография / И.А. Наркевич, В.С. Фисенко, З.М. Голант, Д.С. Юрочкин, Д.Д. 
Мамедов, С.Э. Эрдни-Гаряев, А.А. Лешкевич. – СПб.: Медиапапир, 2023. – 292 с. – ISBN 978-5-00110-344-8 – EDN PZEVDF.

16 Приказ Росстандарта от 31 января 2014 г. № 14-ст «О принятии и введении в действие Общероссийского классификатора видов 
экономической деятельности (ОКВЭД2) ОК 029-2014 (КДЕС Ред.2) и Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности (ОКПД2) ОК 034-2014 (КПЕС 2008)». URL: https://docs.cntd.ru/document/499092012 (дата обращения: 15.07.2023).

17 Приказ Минздрава России от 28 октября 2022 г. № 709н «Об утверждении Положения об аккредитации специалистов». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/352337177 (дата обращения: 15.07.2023).
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  первичная специализированная аккре-

дитация – после окончания ординату-

ры, магистратуры, профессиональной 

переподготовки.

Положение о лицензировании фарма-

цевтической деятельности18 устанавливает 

требование о наличии у соискателя лицен-

зии фармацевтических работников, имеющих 

высшее или среднее фармацевтическое обра-

зование, а также сертификат специалиста 

или пройденную аккредитацию специалиста.

Приказом Минздрава России от 2 мая 

2023 г. № 205н19 утверждена номенклатура 

должностей специалистов с высшим про-

фессиональным (фармацевтическим) обра-

зованием (далее – ВПО):

  провизор;

  провизор-аналитик;

  провизор-технолог (сохраняется до 1 де-

кабря 2025 года).

А также номенклатура должностей 

специалистов со средним профессиональ-

ным (фармацевтическим) образованием:

  фармацевт.

Квалификационные требования к специ-

алистам с высшим медицинским и фарма-

цевтическим образованием, уровню профес-

сионального образования, дополнительного 

профессионального образования для замеще-

ния должностей по специальностям обозна-

чены в приказе Минздрава России от 2 мая 

2023 г. № 206н20, при этом провизор может 

занимать:

1.  По окончании программ специалитета 

33.05.01 «Фармация», должности: прови-

зор (должность, замещаемая после 1 ян-

варя 2016 г.).

2.  По окончании ординатуры по специально-

сти 33.08.01 «Фармацевтическая техноло-

гия» (сохраняется до 31 декабря 2025 года), 

должности: провизор-технолог; заведую-

щий (начальник) структурного подразде-

ления (отдела) аптечной организации.

3.  По окончании ординатуры по специаль-

ности 33.08.02 «Управление и экономика 

фармации», должности: директор (заве-

дующий, начальник) аптечной организа-

ции; заместитель директора (заведующе-

го, начальника) аптечной организации; 

заведующий (начальник) структурного 

подразделения (отдела) аптечной орга-

низации, провизор, провизор-технолог.

4.  По окончании ординатуры по специ-

альности 33.08.03 «Фармацевтическая 

химия и фармакогнозия», должности: 

провизор-аналитик; заведующий (на-

чальник) структурного подразделения 

(отдела) аптечной организации; прови-

зор; провизор-технолог.

Приказом Минздрава России от 2 мая 

2023 г. № 206н выделяются и другие ква-

лификационные требования к должностям 

специалистов с высшим (немедицинским) 

образованием [упущено «нефармацевти-

ческим»], по которым провизоры могут 

претендовать на замещение должностей 

с условием прохождения программ повы-

шения квалификации или программ про-

фессиональной переподготовки.

Специалисты со средним профессио-

нальным (фармацевтическим) образовани-

ем (далее – СПО) могут занимать должность 

«фармацевт», исходя из положений Квали-

фикационных требований к медицинским 

и фармацевтическим работникам со средним 

медицинским и фармацевтическим образо-

ванием21, а также в соответствии с приказом 

Минздрава России от 2 мая 2023 г. № 205н.

В части деятельности производствен-

ных аптек ФГОС ВПО 33.05.01 «Фармация»22  

18 Постановление Правительства РФ от 31 марта 2022 г. № 547 «Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической 
деятельности». URL: https://docs.cntd.ru/document/350167126 (дата обращения: 15.07.2023). 

19 Приказ Минздрава России от 2 мая 2023 г. № 205н «Об утверждении Номенклатуры должностей медицинских работников 
и фармацевтических работников». URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202306010052 (дата обращения 15.07.2023).

20 Приказ Минздрава России от 2 мая 2023 г. № 206н «Об утверждении Квалификационных требований к медицинским 
и фармацевтическим работникам с высшим образованием по направлению подготовки «Здравоохранение и медицинские науки». 
URL: https://www.consultant.ru/law/hotdocs/80472.html (дата обращения 15.07.2023).

21 Приказ Минздрава России от 10 февраля 2016 г. № 83н «Об утверждении Квалификационных требований к медицинским 
и фармацевтическим работникам со средним медицинским и фармацевтическим образованием». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/420339191 (дата обращения 15.07.2023).

22 Приказ Минобрнауки России от 27 марта 2018 г. № 219 «Об утверждении федерального государственного образовательного 
стандарта высшего образования – специалитет по специальности 33.05.01 Фармация». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/542621852 (дата обращения: 15.07.2023).
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и ФГОС СПО 33.02.01 «Фармация»23 преду-

сматривают:

  для специалистов с высшим фармацев-

тическим образованием – наличие об-

щепрофессиональной компетенции, 

выражающейся в способности к использо-

ванию основных биологических, физико- 

химических, химических, математических 

методов для разработки, исследований 

и экспертизы лекарственных средств, из-

готовления ЛП (ОПК-1);

  для специалистов со средним профессио-

нальным (фармацевтическим) образовани-

ем – готовность к изготовлению ЛП в услови-

ях аптечных организаций и ветеринарных 

аптечных организаций (ПК 2.1. Изготов-

ление лекарственных форм по рецептам 

и требованиям медицинских организаций; 

ПК 2.2. Изготовление внутриаптечной за-

готовки и фасовка лекарственных средств 

для последующей реализации; ПК 2.3. Вла-

дение обязательными видами внутриаптеч-

ного контроля лекарственных средств). 

В такой же итерации указанные профес-

сиональные компетенции изложены в про-

фессиональных стандартах «Фармацевт»24,25. 

Исходя из чего следует, что при нали-

чии первичной аккредитации – после 

окончания высшего учебного заведения 

или среднего учебного заведения:

  все фармацевтические работники могут 

осуществлять фармацевтическую дея-

тельность по изготовлению ЛП;

  отсутствует какой-либо стимул проходить 

обучение в ординатуре по направлению 

«Фармацевтическая технология» ввиду 

того, что должность «провизор-техно-

лог» установлена на уровне с должностью 

«провизор», а прохождение программы 

в том числе используется фармацевтиче-

скими работниками как аналог программы 

33.08.02 «Управление и экономика фарма-

ции». При этом текущий приоритет по воз-

рождению деятельности производственных 

аптек заключается в наличии достаточного 

количества специалистов, обладающих ком-

петенциями именно в аптечной техноло-

гии изготовления ЛП, а выделение специ-

ализации 33.08.01 «Фармацевтическая 

технология» в полной мере соответствует 

тенденциям развития как  текущей, так  

и современной аптечной инфраструктуры 

в области изготовления ЛП.

Необходимо сформировать структурное 

и последовательное разграничение трудовых 

действий (функций), знаний, навыков и ком-

петенций, которые соответствовали бы фак-

тическому освоению дисциплин с соответ-

ствующим количеством зачетных единиц. 

С точки зрения корректировки требований 

к квалификации фармацевтических работ-

ников, влияние на востребованность и спрос 

выпускников по образовательным програм-

мам ВПО 33.05.01 «Фармация» возможно 

за счет замещения вакантных должностей 

заведующих и заместителей заведующих 

аптечных организаций и (или) структурных 

подразделений в случае отсутствия в штате 

специалистов с высшим образованием (прови-

зоров) и при условии обязательного прохож-

дения программы переподготовки и повыше-

ния квалификации в рамках дополнительного 

профессионального образования (33.08.02  

«Управление и экономика фармации»). Так-

же целесообразным является рассмотрение 

вопроса о возвращении ранее действующих 

сроков подготовки фармацевтических работ-

ников по программам среднего професси-

онального образования – 3–4 года (соот-

ветственно лицам, завершившим освоение 

образовательных программ основного общего 

образования и среднего общего образования), 

сделав особый акцент на увеличении количе-

ства часов подготовки по прикладным дис-

циплинам в области изготовления, контроля 

качества и отпуска ЭЛП.

2. Анализ реализации профессиональ-
ных образовательных программ ордина-
туры фармацевтического образования. 
В соответствии со ст. 82 Федерального закона 

23 Приказ Минздрава России от 13 июля 2021 г. № 449 «Об утверждении федерального государственного образовательного 
стандарта среднего профессионального образования по специальности 33.02.01 Фармация». 
URL: https://dokipedia.ru/document/5351285 (дата обращения: 15.07.2023). 

24 Приказ Минтруда России от 31 мая 2021 г. № 349н «Об утверждении профессионального стандарта «Фармацевт». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/607123199 (дата обращения: 15.07.2023).

25 Приказ Минтруда России от 9 марта 2016 г. № 91н «Об утверждении профессионального стандарта «Провизор». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/420346038 (дата обращения: 15.07.2023).
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от 29 декабря 2012 г. № 273-ФЗ (далее – 

ФЗ-273)26 предусмотрена подготовка фар-

мацевтических работников по программам 

ординатуры, которая обеспечивает приобре-

тение обучающимися необходимого для осу-

ществления профессиональной деятельности 

уровня знаний, умений и навыков, а также 

квалификации, позволяющей занимать опре-

деленные должности. Обучение по програм-

мам ординатуры осуществляется в соответ-

ствии с федеральными государственными 

образовательными стандартами, утвержден-

ными федеральным органом исполнительной 

власти, осуществляющим функции по выра-

ботке и реализации государственной полити-

ки и нормативно-правовому регулированию 

в сфере высшего образования, по согласова-

нию с федеральным органом исполнительной 

власти, осуществляющим функции по выра-

ботке и реализации государственной полити-

ки и нормативно-правовому регулированию 

в сфере здравоохранения. При этом, в соот-

ветствии с ФГОС ВПО 33.05.01  «Фармация», 

профессиональные компетенции определя-

ются образовательной организацией само-

стоятельно на основе профессиональных 

стандартов, соответствующих профессио-

нальной деятельности выпускников. Исходя 

из анализа рабочих программ специалитета 

по направлению «Фармация» образователь-

ных учреждений27,28, по окончанию обу-

чения провизоры осваивают необходимые 

знания и приобретают профессиональ-

ные компетенции в объеме, необходимом 

для осуществления фармацевтической дея-

тельности по всем ее направлениям.

Как отмечалось ранее, для осущест-

вления трудовых функций и замещения 

определенных должностей в производ-

ственной аптеке провизору необходимо 

дополнительно пройти обучение по обра-

зовательным программам ординатуры, про-

должительность которых составляет два 

года, по следующим направлениям:

1.  Для получения квалификации «провизор- 

технолог» и осуществления контрольных 

функций за изготовлением ЛП необхо-

димо пройти программу 33.08.01 «Фар-

мацевтическая технология» (требования 

к опыту работы не устанавливаются).

2.  Чтобы провизор имел право занимать 

руководящую должность (заведующий 

аптечной организацией, заведующий (на-

чальник) структурного подразделения 

(отдела) аптечной организации и т.п.), 

в том числе производственной аптекой, 

потребуется освоить программу ордина-

туры по специальности 33.08.02 «Управ-

ление и экономика фармации» (требова-

ния к опыту работы – не менее двух лет).

3.  Для получения квалификации «прови-

зор-аналитик» и осуществления дея-

тельности в области контроля качества 

изготовленных ЛП необходимо пройти 

программу 33.08.03 «Фармацевтическая 

химия и фармакогнозия» (требования 

к опыту работы не устанавливаются).

Одновременно программы подготов-

ки провизоров по направлению орди-

натуры 33.08.01 «Фармацевтическая 

технология»29,30,31 наполовину состоят 

из промышленной технологии лекар-

ственных средств, а программы подготов-

ки провизоров по направлению 33.08.03  

«Фармацевтическая химия и фарма-

когнозия»32,33,34 в том же объеме изучают 

26 Федеральный закон от 29 декабря 2012 г. № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902389617 (дата обращения: 15.07.2023). 

27 Фармация. URL: http://doc.spcpu.ru/sveden/education/programs/farmaciya-33.05.01.html (дата обращения 15.07.2023).

28 Фармация. URL: https://www.sechenov.ru/univers/structure/institute/institut-farmatsii/od-iftm/napravleniya-podgotovki/
farmatsiya/ (дата обращения 15.07.2023).

29 Фармацевтическая технология. URL: http://doc.spcpu.ru/sveden/education/programs/farmacevticheskaya-tehnologiya-33.08.01.html 
(дата обращения 15.07.2023).

30 Фармацевтическая технология. URL: https://clouds.ssmu.ru/f/35bba6aff66f41728429/ (дата обращения 15.07.2023).

31 Фармацевтическая технология. URL: https://www.sechenov.ru/upload/iblock/75d/3ss2df92a5oueeqysty8xhim4t59dp2p/
Farmatsevticheskaya-tekhnologiya-2646-UP.pdf (дата обращения 15.07.2023).

32 Фармацевтическая технология. URL: http://doc.spcpu.ru/sveden/education/programs/farmacevticheskaya-tehnologiya-33.08.01.html 
(дата обращения 15.07.2023).

33 Фармацевтическая технология. URL: https://clouds.ssmu.ru/f/35bba6aff66f41728429/ (дата обращения 15.07.2023).

34 Фармацевтическая технология. URL: https://www.sechenov.ru/upload/iblock/75d/3ss2df92a5oueeqysty8xhim4t59dp2p/
Farmatsevticheskaya-tekhnologiya-2646-UP.pdf (дата обращения 15.07.2023).

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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классический фармацевтический ана-

лиз, все программы на четверть состо-

ят из предметов общего профиля. 

В программах на изучение технологии 

лекарственных форм и контроля каче-

ства лекарственных средств отводится 

по 800–1000 часов – столько же, сколько 

по совокупности указанных направлений, 

содержится в дипломе каждого провизо-

ра, успешно освоившего программу ВПО 

33.05.01 «Фармация». Более 80% напол-

нения обозначенных программ изучается 

студентами при получении высшего фар-

мацевтического образования специали-

тета по направлению «Фармация». Свыше 

половины программ ординатуры отдано 

на самостоятельное изучение.

Помимо длительности данных обра-

зовательных программ дополнительно 

обращает на себя внимание факт высокой 

стоимости в рамках договоров об оказании 

платных образовательных услуг, которая 

достигает 950 тыс. рублей35,36,37. Количе-

ство квот приема на целевое обучение 

за счет бюджетных ассигнований феде-

рального бюджета для данных специ-

альностей относительно всех квот 

для медицинских и фармацевтических 

кадров высшей квалификации по про-

граммам ординатуры за последние годы 

приблизилось к критически минималь-

ным значениям, что вынуждает молодых 

специалистов оплачивать обучение само-

стоятельно или отказываться от работы 

в аптечных организациях, что приводит 

к оттоку провизоров и потенциальных 

провизоров-аналитиков, провизоров-тех-

нологов на фармацевтические заводы. 

Некоторые контрольные цифры приема 

(бюджетные места) на 2023/24 учебный 

год приведены в таблице38,39. 

Кроме того, действующая нормативная 

правовая база в области изготовления ЛП, 

а также материально-техническая база 

аптечных организаций, должны позво-

лять имплементировать знания, которые 

получают выпускники ординатуры (свя-

занные в первую очередь с принципами 

системы обеспечения и управления каче-

ством аптечных организаций). В усло-

виях перехода нормативного правового 

регулирования производственных аптек 

на систему надлежащих практик, в част-

ности надлежащей практики изготовления 

лекарственных препаратов (по аналогии 

с развитыми системами здравоохранения), 

обучающиеся должны получать новые 

компетенции в рамках программы специ-

алитета. Вышеизложенное также спра-

ведливо для выпускников по программам 

ординатуры 33.08.02 «Управление и эко-

номика фармации». Действующую систе-

му подготовки фармацевтических работ-

ников можно представить в соответствии 

с рисунком.

Необходимо рассмотреть возможность 

создания и внедрения механизма «раннего 

(ускоренного) допуска» к осуществлению 

фармацевтической деятельности по соответ-

ствующим должностям фармацевтических 

35 Стоимость обучения в СПХФУ. URL: https://abiturient.pharminnotech.com/поступление/стоимость-обучения 
(дата обращения 15.07.2023).

36 Стоимость обучения. URL: https://www.sechenov.ru/admissions/stoimost-obucheniya/ (дата обращения 15.07.2023).

37 Ординатура. URL: https://abiturient.ssmu.ru/residency/(дата обращения 15.07.2023).

38 Распоряжение Правительства РФ от 17 ноября 2022 г. № 3502-р «Об установлении на 2023 год квоты приема на целевое 
обучение по образовательным программам высшего образования за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета». 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_431701/ (дата обращения 15.07.2023).

39 Приказ Минздрава России от 31 мая 2022 г. № 366 «Об установлении квоты приема на целевое обучение для получения высшего 
образования за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета в федеральных государственных образовательных и научных 
организациях, находящихся в ведении Министерства здравоохранения Российской Федерации, осуществляющих образовательную 
деятельность по программам подготовки кадров высшей квалификации – программам ординатуры, на 2022/23 учебный год». 
URL: https://nczd.ru/wp-content/uploads/2022/06/prikaz-366-mzrf.pdf (дата обращения 15.07.2023).

Таблица.  Контрольные цифры приема (бюджетные места) на 2023/24 учебный год

Код 
направления 

Сеченовский 
Университет СПХФУ

Приволжский 
ИМУ

Казанский 
ГМУ ПГФА

Волгоградский 
ГМУ

Тюменский 
ГМУ

Уральский 
ГМУ

Дальневосточный 
ГМУ

33.08.01 13 8 5 4 – 1 2 – 1

33.08.02 10 7 – 3 – – – 5 –

33.08.03 13 9 5 3 3 – 4 – –

АНАЛИЗ УСЛОВИЙ И ВЫРАБОТКА ПУТЕЙ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ СИСТЕМЫ ПОДГОТОВКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ И МЕДИЦИНСКИХ РАБОТНИКОВ
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работников (заведующий, заместитель 

заведующего, провизор-аналитик, прови-

зор-технолог) после получения диплома 

специалиста и прохождения аккредита-

ции – курс стажировки (практики), реа-

лизуемой в рамках программ дополни-

тельного профессионального образования 

в очной форме или новых форм обучения 

(от 144 и не более 250 часов), а также опти-

мизации программ ординатуры в части 

сроков и стоимости обучения. 

Данные меры особенно актуальны 

для восполнения дефицита провизоров- 

аналитиков. Такой механизм позволяет 

воссоздать ранее существовавшую прак-

тику при трудоустройстве в производ-

ственные аптеки – «провизор-аналитик, 

впервые назначенный на должность, 

обязан пройти курс стажировки в терри-

ториальной контрольно-аналитической 

лаборатории, а назначенный на должность 

для выполнения контроля качества лекар-

ственных средств, изготовляемых в гоме-

опатической аптеке – на факультетах 

повышения квалификации провизо-

ров, имеющих образовательную лицен-

зию»40. Внедрение данной меры также 

позволит развивать взаимосвязь производ-

ственных аптек с аккредитованными кон-

трольно-аналитическими лабораториями 

и центрами контроля качества лекарствен-

ных средств, в особенности в части обмена 

опытом по вопросам контроля качества 

и экспресс-методам анализа ЛП. При этом 

для целей прохождения практики прови-

зоры должны иметь возможность устраи-

ваться на должности «провизор- аналитик 

стажер», «провизор-технолог стажер», 

что связано с вопросом актуализации 

и утверждения корректной номенклатуры 

должностей медицинских и фармацевти-

ческих работников. 

3. Меры, направленные на совер-
шенствование системы непрерывного 
медицинского и фармацевтического 
образования. Важным для целей насто-

ящего исследования является вопрос 

эффективности системы непрерывного 

40 Приказ Минздрава России от 16 июля 1997 г. № 214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптечных 
организациях (аптеках)». URL: https://docs.cntd.ru/document/902062371 (дата обращения: 15.07.2023).

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ

Рисунок. Действующая система подготовки фармацевтических работников

Фармацевт 
Обучение 1 год 10 месяцев 

после 11 класса

Провизор
После 5-летнего обучения (варианты): 1) за «первый стол» 

как фармацевт; 2) технолог-фармацевт; 3) ординатура

ФГОС СПО 33.02.01 «Фармация» 
введен в 2021 г.

 СПО можно получить 
по очно-заочной форме 

обучения

 Через 5 лет опыта работы 
фармацевт может стать 

заведующим аптекой

 За время обучения 
провизора, фармацевт 

может заработать 
существенную сумму

Организатор
33.08.02 

«Управление и экономика 
фармации»

Технолог
33.08.01 

«Фармацевтическая 
технология»

Аналитик
33.08.03 

«Фармацевтическая химия 
и фармакогнозия»

 Каждая из программ длится 2 года, 
при этом до 50% отводится на самостоятельную работу 

и значимую часть составляет «Промышленная фармация»
(ранее 1 год, а еще ранее была дополнительная производственная практика в аптеке) 

 Стоимость обучения до 950 000 рублей
(ранее до 100 000 рублей, а еще ранее бесплатно)

 Бюджетных мест от 1 до 13 по направлению, 
в зависимости от субъекта РФ

(ранее до 30, а еще ранее не требовались затраты бюджета)

Для работы 
в производственной 
аптеке фармацевты 

должны учиться 3 года; 
необходимо обеспечить 
четкое разграничение 

профкомпетенций

Провизор сможет стать 
заведующим только 

после 2-х летнего 
опыта работы

Профстандарт 
«Провизор» 

обесценивает 
данную программу 

ординатуры

Провизоры, 
желающие работать 

в подразделениях 
по контролю качества, 

устраиваются 
на фармзаводы, 
где требования 

не предъявляются
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медицинского и фармацевтического обра-

зования (далее – НМиФО) и процедуры 

периодической аккредитации специали-

стов. В 2022 году периодическую аккре-

дитацию прошли более 22,5 тыс. фар-

мацевтических работников, из которых 

около 12,5 тыс. – провизоры. С 1 января 

2023 года действуют обновленные правила 

аккредитации, в рамках которых на теку-

щий момент периодическую аккредита-

цию прошли более 14,3 тыс. фармацевти-

ческих работников41. Минздрав России 

упростил механизмы подачи документов 

для прохождения всех типов аккредита-

ций. При этом результаты проведенно-

го опроса42 247 сотрудников аптечных 

организаций показывают, что сокраще-

ние количества ежегодно набираемых 

зачетных единиц в объеме до 144 часов 

поддерживают 74% фармацевтических 

работников. 1% респондентов отметили, 

что готовы учиться больше, остальные же 

считают, что и 144 часа – много, предло-

жив уменьшить их до 100.

Система непрерывного медицинского 

и фармацевтического образования требу-

ет дальнейшего развития с точки зрения 

выравнивания требований к специали-

стам фармацевтической отрасли. Необхо-

дима выработка единой государственной 

политики в области нормативного пра-

вового регулирования и методической 

поддержки развития фармацевтической 

помощи и фармацевтических услуг, в част-

ности услуг (работ) по изготовлению ЛП 

и внутриаптечной фасовке зарегистриро-

ванных ЛП производственными аптеками. 

Различия в требованиях для предприя-

тий фармацевтической промышленности 

и производственных аптек с точки зрения 

системы НМиФО является одним из факто-

ров при принятии решения квалифициро-

ванными специалистами о векторе разви-

тия своей профессиональной деятельности, 

в частности, провизоры- аналитики часто 

переходят к осуществлению трудовой дея-

тельности на фармацевтические предпри-

ятия по причине отсутствия требований 

участия в системе НМиФО.

С учетом вступления в силу приказа 

Минздрава России от 28 октября 2022 г. 

№ 709н, целесообразным является опти-

мизация сроков прохождения про-

грамм переподготовки и повышения 

квалификации в рамках дополнитель-

ного профессионального образования 

(33.08.01 «Фармацевтическая технология» 

33.08.02 «Управление и экономика фарма-

ции» 33.08.03 «Фармацевтическая химия 

и фармакогнозия»), а также количества 

ежегодно набираемых зачетных единиц 

в рамках процедуры периодической аккре-

дитации специалистов. При этом, в соот-

ветствии с приказом Минобрнауки России 

от 1 июля 2013 г. № 499 «Об утверждении 

Порядка организации и осуществления 

образовательной деятельности по допол-

нительным профессиональным програм-

мам», необходимо установить: минималь-

но допустимый срок освоения программ 

повышения квалификации не может быть 

менее 16 часов, а срок освоения программ 

профессиональной переподготовки – 

более 250 часов43. Альтернативным пред-

ложением может рассматриваться замена 

или замещение части образовательных 

часов на стажировки (практики) в очной 

форме.

Заключение
Текущие задачи по совершенствованию 

нормативного правового регулирования 

деятельности производственных аптек 

с одной стороны ориентированы на созда-

ние условий для повышения спроса, физи-

ческой, территориальной доступности экс-

темпоральных лекарственных препаратов, 

а с другой – определяют необходимость 

41 ФАЦ раскрыл самые частые причины недопуска к аккредитации мед- и фармспециалистов. 
URL: https://medvestnik.ru/content/news/FAC-raskryl-samye-chastye-prichiny-nedopuska-k-akkreditacii-med-i-farmspecialistov.html 
(дата обращения: 15.07.2023)

42 Первостольники рассказали, как они оценивают систему непрерывного обучения. URL: https://pharmvestnik.ru/content/articles/
Pervostolniki-rasskazali-kak-oni-ocenivaut-sistemu-nepreryvnogo-obucheniya.html (дата обращения: 15.07.2023).

43 Приказ Минобрнауки России от 1 июля 2013 г. № 499 «Об утверждении Порядка организации и осуществления образовательной 
деятельности по дополнительным профессиональным программам». URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_151143/ 
(дата обращения: 15.07.2023).
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развития компетенций фармацевтических 

работников в области аптечных технологий 

изготовления лекарственных препаратов, 

системы обеспечения качества аптечных 

организаций и контроля качества изготав-

ливаемых лекарственных препаратов.

В сложившейся ситуации необходи-

мо обеспечить соответствующие меры 

и стимулы для всех участников системы 

профессионального фармацевтического 

и медицинского образования, в частности:

  для специалистов: оптимизировать сроки 

подготовки и стоимость платных обра-

зовательных услуг; обеспечить допол-

нительные стимулы (по аналогии с ме-

дицинскими работниками) при условии 

трудоустройства в производственные 

аптеки;

  для образовательных учреждений: обе-

спечить увеличение количества бюджет-

ных мест, оптимизировать сроки и сто-

имость обучения по образовательным 

программам ординатуры, а также стиму-

лировать приток доходов из внебюджет-

ных источников;

  для аптечных организаций: внедрить 

субсидируемые механизмы на компен-

сацию затрат аптечных организаций 

при заключении договоров с образова-

тельными учреждениями на целевое об-

учение и повышение квалификации фар-

мацевтических работников; рассмотреть 

возможность создания налоговых префе-

ренций по снижению тарифов страховых 

взносов для производственных аптек.

Также важное значение будет иметь 

реализация дополнительных мер государ-

ственной поддержки фармацевтических 

работников:

  возможность субсидирования контрак-

тов, заключенных между аптечными 

организациями, образовательными уч-

реждениями и обучающимся, на под-

готовку специалистов по программам 

ординатуры, их переподготовку и повы-

шение квалификации в рамках программ 

дополнительного профессионального 

образования;

  возможность снижения тарифов страхо-

вых взносов для аптечных организаций, 

имеющих лицензию на фармацевтическую 

деятельность с правом изготовления ЛП;

  решение вопроса об отнесении фармацев-

тической деятельности по изготовлению 

и отпуску ЛП к вредному классу (подклас-

су) условий труда, с учетом рисков работы 

с высокоактивными веществами и нали-

чии ионизирующего излучения при изго-

товлении радиофармацевтических ЛП;

  решение вопроса о распространении 

практики программ «льготной ипотеки» 

на молодых специалистов по всей но-

менклатуре медицинских и фармацевти-

ческих работников.

Текущие программы подготовки фар-

мацевтических и медицинских работников 

требуют повышения профессиональных 

знаний, компетенций и квалификации 

по вопросам организации персонализиро-

ванной медицины в каждом из профилей 

оказания медицинской помощи, порядка 

назначения и выписывания индивиду-

альной лекарственной терапии (рецептов 

на ЛП), в том числе в форме электронного 

документа, применения экстемпоральных 

лекарственных препаратов в клинической 

практике. Не менее значимыми являются 

инициативы и предложенные меры госу-

дарственной поддержки фармацевтических 

работников, которые могли бы способство-

вать развитию необходимых компетенций 

в области аптечных технологий изготов-

ления лекарственных препаратов, системы 

обеспечения качества аптечных организа-

ций и контроля качества изготавливаемых 

лекарственных препаратов. 

Предложения подготовлены в целях 

содействия в реализации положений 

Федерального закона от 5 декабря 2022 г. 

№ 502-ФЗ «О внесении изменений в ста-

тью 56 Федерального закона «Об обраще-

нии лекарственных средств»44 в части 

изготовления лекарственных препаратов, 

направленного на возрождение аптечного 

производства.

44 Федеральный закон от 5 декабря 2022 г. № 502-ФЗ «О внесении изменений в статью 56 Федерального закона «Об обращении 
лекарственных средств». URL: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202212050043 (дата обращения: 15.07.2023).

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ



№4,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   4 3

В статье представлена модель организации междисциплинарного взаимодействия на всех уровнях 
образования с обеспечением принципа его непрерывности и формированием осознанного 
выбора медицинской профессии у учащихся общеобразовательной организации, что позволит 
улучшить целевое использование имеющихся ресурсов, развить компетенции без привлечения 
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Vocational guidance as a method of consciously choosing a medical profession 

The article describes a model for organizing interdisciplinary interaction at all levels of education and ensuring its continuity with the formation 

of a conscious choice of medical profession among students of general education institutions, which will improve the targeted use of available 

resources, develop competences without attracting additional resources, and form a shift of young scientists. Successful long-term implementation 

of the project requires the commitment of institutional leaders to the values not only of the industry but also of the state and common humanity, 

with an understanding of the importance of professional education, which goes beyond formal communication and requires the dedication of the heads 

of institutions, the key participants of the project. The administrative support and mutual coordination of the educational organization, the higher 

education institution, and the national medical research center are essential for the successful organization of continuing education “from school”. 

The readiness of all project participants for sustainable development through self-assessment, external evaluation, and feedback is necessary, along 

with a commitment to the core value of the medical profession: providing medical care to patients with maximum quality and safety.
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Введение
Профессиональная ориентация (ПО), 

являясь воротами в медицинскую про-

фессию, находится между средним общим 

и высшим образованием (куда включает-

ся подготовка кадров высшей квалифи-

кации1). Огромное количество техноло-

гических инноваций, получающих свое 

развитие в медицине, требуют новых под-

ходов к ПО на основе коммуникации, кон-

вергенции, свободного обмена взглядов, 

идей и компетенций [1]. Один из главных 

базовых принципов, обеспечивающих воз-

можность разработки и реализации новых 

подходов и новых междисциплинарных 

и межотраслевых моделей, – желание рас-

ширить свои горизонты у всех участников 

процесса ПО. 

Медицинское образование является 

наиболее затратным в плане необходимых 

вложений для возможности воспитания 

квалифицированного и компетентного 

специалиста [2], при этом, количество сту-

дентов, которых по тем или иным причинам 

высшие учебные заведения (вуз) теряют 

на этапе обучения, находится в пределах 

25–40% [3]. Актуальность проблемы под-

тверждается тем, что в 2023 г. Рособрнад-

зором запланирован аккредитационный 

мониторинг вузов по таким параметрам, 

как количество студентов, успешно завер-

шивших обучение, и доля успешно трудо-

устроившихся выпускников [4]. Большой 

вклад в повышение качества образова-

ния вносит программа «Приоритет-2030» 

[5]. Имеются наработки российских 

вузов для решения междисциплинарных 

исследовательских задач [6]. Молодежи 

и ее профессиональному становлению 

в текущее десятилетие уделяется особен-

ное внимание2. Однако, важно отметить, 

что при реализации национального про-

екта «Образование»3 все участники долж-

ны приложить дополнительные усилия 

для организации возможностей самореа-

лизации и развития талантов. Примером 

успешной инициативы служит создание 

центров опережающей профессиональ-

ной подготовки. Со стороны медицинской 

отрасли в рамках национального проекта 

«Здравоохранение» реализуется феде-

ральный проект «Обеспечение медицин-

ских организаций системы здравоохране-

ния медицинскими кадрами»4.

Наряду с такой громадной работой 

на государственном уровне [5], ПО в сфере 

высшего образования уделяется недоста-

точно внимания, отсутствует регламенти-

рованное взаимодействие образователь-

ных организаций высшего образования 

(вузов), научных и общеобразовательных 

организаций. Однако, чем раньше уча-

щиеся будут погружены во все аспекты 

медицинской деятельности, тем меньше 

ресурсов будет затрачено впустую на тех, 

кто в конечном итоге не будет работать 

дополнительных ресурсов, сформировать приверженность к профессии у молодых специалистов. 
Успешная реализация и непрерывное усовершенствование данного проекта на длительной основе 
сопряжены с приверженностью руководителей организации к ценностям не только отраслевым, 
но и государственным, и общечеловеческим с пониманием важности профессионального образования, 
что выходит за рамки формального общения и требует самоотдачи от руководителей организаций – 
ключевых участников проекта. Для успешной организации непрерывного обучения, начиная «со 
школьной скамьи», важна административная поддержка и взаимная координация общеобразовательной 
организации, образовательной организации высшего образования и национального медицинского 
исследовательского центра, необходима готовность всех участников проекта к устойчивому развитию 
путем самооценки, внешней оценки и обратной связи при наличии приверженности у участников 
к ключевой ценности медицинской профессии: оказанию медицинской помощи пациентам 
с максимально возможными качеством и безопасностью.

1 Статья 10 Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации».

2 Указ Президента Российской Федерации от 25.04.2022 № 231 «Об объявлении в Российской Федерации Десятилетия науки и технологий».

3 Паспорт национального проекта «Образование».

4 Паспорт федерального проекта «Обеспечение медицинских организаций системы здравоохранения квалифицированными кадрами».
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в отрасли, тем эффективнее будут на эта-

пе получения высшего образования в вузе 

вложения в тех, кто ориентирован на про-

фессию, и тем быстрее можно будет достичь 

действительно прорывных результатов 

в научно-практической деятельности. 

Дополнительной ценностью при подоб-

ном межотраслевом подходе будет являть-

ся получение инновационных идей через 

междисциплинарное взаимодействие 

сотрудников организаций и учащихся, тем 

самым ожидается развитие компетенций 

не только учащихся, но и научных сотруд-

ников и профессорско-преподавательско-

го состава научных медицинских органи-

заций. Важно выполнить новую модель 

взаимодействия без привлечения допол-

нительных ресурсов, путем оптимизации 

и бережливого распределения имеющихся 

средств. Тут нужно отметить, что в обще-

образовательной организации существу-

ет внеурочная проектная деятельность 

и внешкольная работа с учащимися, 

а в научных организациях, подведомствен-

ных Минздраву России, – работа в рамках 

воспитательной и учебно-методической 

работы с привлечением учащихся. 

Цель работы
Организация междисциплинарного вза-

имодействия на всех уровнях образования 

с обеспечением принципа его непрерыв-

ности через разработку модели осознанно-

го выбора медицинской профессии у уча-

щихся общеобразовательной организации, 

что позволит улучшить целевое использо-

вание имеющихся ресурсов, развить ком-

петенции без привлечения дополнитель-

ных ресурсов, сформировать достойную 

смену молодых специалистов. 

Задачи проекта
1.  ПО обучающихся, начиная со ступени ос-

новного общего образования и углубле-

ние знаний в сфере медицинских наук.

2.  Развитие навыков ведения проектной 

деятельности у всех участников.

3.  Развитие навыков командного взаимо-

действия с определением ролей, общей 

ответственностью, обязательствами 

и подотчетностью всех участников.

4.  Повышение доступности информации 

о достижениях и перспективах россий-

ской науки для граждан Российской 

Федерации.

5.  Привлечение талантливой молодежи 

в сферу практико-ориентированных ис-

следований и разработок.

Материалы и методы
Образовательные ресурсы МАОУ «Гим-

назия № 3 в Академгородке» г. Ново-

сибирска (Гимназия) и ФГБУ «НМИЦ 

им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России 

(НМИЦ).

Ключевые участники-организации:

  общеобразовательная организация;

  научная организация, подведомственная 

Минздраву России;

  образовательная организация высшего 

образования (вуз).

Целевая аудитория:

  учащиеся и преподаватели общеобразо-

вательной организации;

  преподаватели профессиональной обра-

зовательной организации;

  администрация образовательной органи-

зации высшего образования;

  администрация, научные сотрудники на-

учной медицинской организации.

Каналы взаимодействия:

  участие учащихся в деятельности на-

учной организации, подведомственной 

Минздраву России.

Ценность проекта:

  междисциплинарное взаимодействие 

на всех уровнях образования с обеспе-

чением принципа его непрерывности 

и преемственности;

  решение кадровой проблемы в отрасли 

путем улучшения эффективности ис-

пользования имеющихся ресурсов.

Результаты
Этапы проекта:

1.  Планирование проекта ПО на довузовском 

этапе с использованием процессного под-

хода на основе проектной деятельности. 

2.  Договор между научной медицинской 

организацией и общеобразовательной 

организацией о реализации совмест-

ных научно-образовательных проектов 

ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ОРИЕНТАЦИЯ КАК МЕТОД ОСОЗНАННОГО ВЫБОРА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОФЕССИИ
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с назначением ответственных предста-

вителей от каждой стороны (кураторы). 

3.  Разработка анкеты для вхождения в про-

ект учащихся Гимназии.

4.  Вводный курс лекционных и семинар-

ских занятий для учащихся и преподава-

телей Гимназии от научной организации, 

подведомственной Минздраву России, 

по профилю ее основной деятельности.

5.  Заполнение анкеты учащимися Гимна-

зии с последующим анализом анкет 

кураторами.

6.  Посещение учащимися и кураторами 

Гимназии научной организации, под-

ведомственной Минздраву России. 

Распределение учащихся по группам 

(1–5 человек), исходя из их выбора темы 

совместной работы.

7.  Выполнение учащимися Гимназии науч-

но-исследовательских проектов под ру-

ководством ответственных кураторов.

8.  Конкурс научно-исследовательских про-

ектов, приуроченный к Декаде науки 

и технологий5. 

Этап 1. Планирование. Пилотный про-

ект был запланирован Гимназией и НМИЦ 

в августе 2022 г. на 2022–2023 учебный 

год. Из сотрудников-представителей 

каждой организации была сформирована 

рабочая группа. В каждой организации 

были выделены сотрудники-представите-

ли – ответственные кураторы проекта. Раз-

работана дорожная карта. 

Этап 2. Договор. Договор должен разъ-

яснять права, обязанности, порядок взаимо-

действия и ответственность сторон. Нема-

ловажной частью является распределение 

прав на результаты интеллектуальной 

деятельности, поскольку одна из основ-

ных задач НМИЦ – продукция новых тех-

нологий. Условия вхождения и выхода 

участников из проекта также должны быть 

закреплены в договоре. Для эффективно-

го междисциплинарного и трансдисци-

плинарного взаимодействия необходимо 

формировать эко-системы с легким вхо-

дом и выходом всех участников процесса. 

Выход не должен быть трудоемким для обе-

их сторон, поскольку участие в подобных 

проектах сопряжено с приверженностью 

руководителей организации к ценностям 

не только отраслевым, но и государствен-

ным и общечеловеческим с пониманием 

важности ПО. Это работа, выходящая 

за рамки формального общения и требую-

щая самоотдачи от руководителей орга-

низаций и ключевых участников проекта. 

К разработке формы договора был привле-

чен юридический отдел НМИЦ. Дополни-

тельных ресурсов не требовалось. 

Этап 3. Разработка анкеты для вхожде-
ния в проект учащихся. Анкета для запол-

нения содержала следующие пункты:

1.  Образовательное учреждение, класс, фа-

милия, имя, отчество ученика.

2.  Наиболее значимые достижения/награ-

ды в любых сферах деятельности.

3.  Средний балл по итогам прошлого года.

4.  Годовые оценки в прошлом году по сле-

дующим предметам:

  Биология

  Физика 

  Химия (если была)

  Математика (алгебра, геометрия)

  Английский язык 

5.  Какова ценность прикладной науки в ме-

дицине, по Вашему мнению? 

6.  Какими иностранными языками и языка-

ми народов Российской Федерации вла-

деете и в какой степени (читаете и пе-

реводите со словарем, читаете и можете 

объясняться, владеете свободно):

7.  Готовы ли Вы пройти собеседование 

на английском языке? 

8.  Какой предмет из образовательной про-

граммы Вы выделяете для себя особенно 

и почему?

9.  В какой сфере деятельности Вы хотели 

бы реализоваться?

  Фундаментальная наука (какая)

  Технологии и производство (в какой 

области)

  Здравоохранение и медицина

  Экология/Охрана природы

  Преподавание (какой предмет(ы))

  Бизнес- проекты (в какой сфере)

  Не определился (лась)

  Другое (написать) 

5 Указ Президента Российской Федерации от 25.04.2022 № 231 «Об объявлении в Российской Федерации Десятилетия науки и технологий».
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10.  Выделите три своих личных качества, 

которые могут Вам помочь реализо-

ваться в выбранной сфере.

11.  Какие качества Вам мешают при реали-

зации задуманного.

12.  Назовите известную личность/лично-

сти (реальные или вымышленные), мо-

тивирующие Вас к профессиональной 

самореализации (если такие есть). 

13.  Какая цель и какие задачи, на Ваш 

взгляд, должны быть у национального 

медицинского исследовательского цен-

тра? Назовите отличия национального 

медицинского исследовательского цен-

тра от медицинской организации.

14.  Чем Вы можете быть полезны для ФГБУ 

«НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Мин-

здрава России?

15.  Что вы лично хотите получить для себя 

от сотрудничества со специалистами 

ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» 

Минздрава России?

16.  Дополнительные сведения (информа-

ция, которую желаете сообщить о себе).

Для ознакомления с профессией на базе 

научных организаций национального 

уровня должны быть привлечены лучшие 

учащиеся, способные в дальнейшем прой-

ти многоуровневый отбор за все время 

непрерывного обучения, с приобретением 

в процессе ПО осознания, что медицинская 

деятельность требует от человека полного 

погружения в профессию. Работа в меди-

цине значимо влияет на все сферы жизни 

работника, что крайне важно осознавать 

на этапе выбора профессии. Поэтому 

вопросы анкеты должны помочь учащемуся 

систематизировать свои успехи, осознать 

интерес к естественным наукам и к процес-

су непрерывного обучения. Необходимы-

ми в будущей медицинской карьере пред-

метами должны быть указаны не только 

биология и химия, но и физика, английский 

язык и математика, поскольку эти предме-

ты являются инструментами, которыми 

нужно уверенно владеть для достижения 

целей медицинской отрасли. 

Кроме этого, ответы на вопросы анкеты 

должны выказывать способность ученика 

к анализу и самоанализу для отработки 

навыка взвешенной оценки собственных 

сил. Так, например, вопросы «Какой предмет 

из образовательной программы Вы выде-

ляете для себя и почему?», «В какой сфере 

деятельности хотели бы реализоваться?» 

позволяют уже на этом этапе провести 

самоанализ и задуматься о тщательном 

выборе профессии, поскольку медицина 

многогранна и включает в себя не толь-

ко различную клиническую деятельность, 

но и научную и образовательную состав-

ляющие, поэтому закономерно в анкете 

имелся вопрос про отличия национального 

медицинского исследовательского центра 

от медицинской организации. 

К разработке анкеты привлекался отдел 

управления персоналом НМИЦ, облада-

ющий компетенциями по эффективному 

анкетированию. Привлечения дополни-

тельных ресурсов не требовалось. 

Этап 4. Курс лекционных и семинар-
ских занятий для учащихся и препода-
вателей Гимназии от научной органи-
зации, подведомственной Минздраву 
России, по профилю ее основной дея-
тельности. Были проведены мероприятия 

по истории НМИЦ (рис. 1), направлениям 

деятельности НМИЦ, правилам проведения 

научных исследований, работы с литерату-

рой. Таким образом, состоялось не только 

погружение в специфику НМИЦ, но и фор-

мирование у учащихся мощной базы над-

профессиональных компетенций. Важно 

отметить, что в Гимназии эта деятельность 

проводилась в рамках предмета «Проект-

ная деятельность» и в рамках часов по вне-

урочной деятельности и не требовала при-

влечения дополнительного или личного 

времени от учащихся и преподавателей. 

Этап 5. Заполнение анкеты учащи-
мися для вхождения в проект. Анализ 
анкет кураторами НМИЦ. Заполнение 

анкеты служило входом в проект и было 

обязательной частью. Хотя существовала 

возможность формальных ответов или про-

черков вместо ответов. Следует уточнить, 

что большинством учащихся была проведе-

на тщательная и серьезная работа, посколь-

ку их ответы демонстрировали важность 

и ценность этого проекта для них лично 

(рис. 2). Дополнительной ценностью анке-

тирования является увеличение престижа 
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научных организаций среди граждан, 

поскольку требует не только от анкетиру-

емых, но, как показал опыт, от сотрудников 

Гимназии и всех заинтересованных членов 

семьи учащихся, ведения поиска и анализа 

информации об устройстве медицинской 

отрасли. 

Этап 6. Выбор направления рабо-
ты. Распределение учащихся по груп-
пам (1–5 человек) на основе их выбора 
темы. Для работы с учащимися Гимназии 

было выделено три научно-образователь-

ных прикладных направления, разра-

батываемых в НМИЦ: эксперимент, сер-

дечно-сосудистая хирургия, лучевая 

диагностика. В каждом направлении были 

выделены темы:

Эксперимент:

1)  создание протезов сосудов малого ди-

аметра из нового биодеградируемого 

полимера;

2)  создание тканеинженерных конструк-

ций для сердечно-сосудистой хирургии;

3)  создание новых биологических проте-

зов для открытых и миниинвазивных 

операций.

4)  технология электроспининга;

5)  3D-печать из твердых и мягких фото-

полимеров;

6)  клеточные технологии. Создание био-

реактора;

Сердечно-сосудистая хирургия:

1)  реконструктивные операции при обструк-

тивной патологии легочного кровотока;

2)  изменения геометрии дуги аорты после 

коррекции коарктации аорты;

3)  влияние трехмерного моделирования 

на реконструктивные операции при  

врожденных пороках сердца;

4)  оценка ближайших и отдаленных ослож-

нений при различных типах сосудистых 

колец;

5)  улучшение результатов хирургической 

реконструкции при гемитрункусе.

Лучевая диагностика:

1)  трехмерное моделирование сосудистых 

протезов по данным лучевых методов 

исследования;

2)  стандартизация методик оценки ремоде-

лирования легочных артерий и грудного 

отдела аорты у пациентов с врожденны-

ми пороками сердца после хирургиче-

ского лечения;

3)  анализ возможностей применения трех-

мерного моделирования органокомплек-

са средостения по данным лучевых ме-

тодов исследования при планировании 

хирургического лечения у пациентов 

Рисунок 1. Экскурсия учащихся 8–11 классов Гимназии в НМИЦ

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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с врожденными пороками сердца с по-

следующей оценкой результатов;

4)  анализ протоколов сканирования ком-

пьютерно-томографической ангиогра-

фии сердца и магистральных сосудов 

для сегментации анатомических струк-

тур при трехмерном моделировании; 

5)  радиомные маркеры при онкологических 

заболеваниях органов таза по данным 

магнитно-резонансной томографии; 

Рисунок 2. Примеры ответов учащихся Гимназии

Какая цель и какие задачи, на Ваш взгляд, должны быть у национального  *
медицинского исследовательского центра? Назовите отличия национального 
медицинского исследовательского центра от медицинской организации.

1. сотрудничество с международными медицинскими исследовательными центрами
2. у НМИЦ есть определенная область исследования, в которой ученые совершенствуют знания
 

Чем Вы можете быть полезны для ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина»  *
Минздрава России

возможно мой проект будет задействован как пример другим ученикам, которые в будущем 
смогут продвинуться вперед в знаниях благодаря этому центру. Также я очень надеюсь, 
что в будущем смогу релизоваться в этом центре как работник

Что вы лично хотите получить для себя от сотрудничества со специалистами  *
ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России

это важный шаг для меня в области деятельности в будущем. хотелось бы получить даже 
крошечный опыт работы с специалистами национального уровня

Какая цель и какие задачи, на Ваш взгляд, должны быть у национального  *
медицинского исследовательского центра? Назовите отличия национального 
медицинского исследовательского центра от медицинской организации.

Цель кроется в названии – исследования в области медицины, для обеспечения более здоровой 
нации.
Задачи:
1. Развитие инноваций в сфере здравоохранения.
2. Поддержка ученых-исследователей.
3. Наращивание научных кадров
4. Внедрение инноваций для улучшения здоровья нации.

Отличие национального медицинского исследовательского центра от медицинской организации 
в том, что медорганизация работает с пациентами, решает в большей степени уже имеющиеся 
проблемы со здоровьем, а в исследовательском центре можно найти ответы на вопросы, 
где корень проблемы, который требует глубокого научного исследования. Ведь чтобы помочь 
человеку, вылечить его, улучшить качество его жизни, нужно найти истоки проблемы и найти 
пути помощи.
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6)  оценка эффективности лучевой терапии 

рака шейки матки по данным магнит-

но-резонансной томографии; 

7)  определение потенциальных радиом-

ных маркеров по данным магнитно-

резонансной томографии для прогнози-

рования осложнений лучевой терапии 

рака шейки матки;

8)  риски развития злокачественных ново-

образований у детей, которым в детстве 

проводились процедуры с ионизирую-

щим излучением (канцерогенный эф-

фект рентгеновского излучения);

9)  дифференцированный подход к исполь-

зованию методов лучевой диагностики 

в клинической практике и конструкторской 

деятельности по профилю «сердечно-сосу-

дистая хирургия».

Именно на этом этапе необходима 

коммуникация кураторов для закрепле-

ния и углубления знаний учащихся, полу-

чаемых в рамках освоения программы 

обучения в общеобразовательной орга-

низации. Так, на занятиях в НМИЦ могут 

быть закреплены и углублены знания 

по биологии и химии, столь необходимые 

для поступления и дальнейшего обучения 

в вузе. 

На этом этапе учащимся было необхо-

димо сделать выбор темы работы с возмож-

ностью перехода в другую группу при же-

лании или необходимости в дальнейшем. 

Таблица 1. Детализация работ

учебная
четверть

подготовительные 
работы погружение в тематику работы

практическая
работа

Оформление и демонстрация 
результатов

1 четверть 2 четверть 3 четверть 4 четверть

первая 

часть

Лекции, 

семинары, работа 

с литературой. 

Формирование 

подборки работ 

по теме 

(не менее 10 работ)

Экспериментальная 

наука: сосудистые 

протезы, их типы, 

различия между 

ними

Сердечно-сосудистая 

хирургия: нормальная 

анатомия сердца, 

аорты, легочных 

сосудов, принципы 

классификации 

врожденных пороков 

сердца

Лучевая 

диагностика: методы 

лучевой диагностики, 

базовые принципы 

и физические основы 

методов, основные 

преимущества 

и недостатки методов

практическая 

работа 

в НМИЦ

оформление 

печатных 

работ
Выступление 

на конкурсе 

НМИЦ 

и награждение

вторая 

часть
SWOT-анализ оформление результатов

подготовка 

презентации

совместная работа 

кураторов НМИЦ 

и Гимназии

чередование 

работы учащихся 

с кураторами НМИЦ 

и кураторами 

Гимназии

работа 

с кураторами НМИЦ

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ

Рисунок 3. Группы учащихся

номер тема куратор темы рук группы члены группы

1
Перспективы развития тканеинженерных конструкций 
на основе собственного опыта освоения технологий

Сойнов И.А. о Алевтина 10А

митрий 9В

 Татьяна 10А

на перешла к

5

Когда я стану врачом: перспективы использования 
методов лучевой диагностики в клинической практике 
на примере ишемической болезни сердца у взрослых 
и нейробластомы у детей

Таркова А.Р. ова Мария 10А

Илья 9В

ья 10А

сения 10А

Анна 9В

ва Лада 9В
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Этот этап является одним из важнейших 

и закладывает основы для проектной деятель-

ности, что является фундаментальным навы-

ком для дальнейшего личностного успеха 

практически в любой отрасли. Все уча щиеся, 

согласно своему выбору, были разделены 

на группы по выбранной теме. Для коорди-

нации в каждой группе был назначен руко-

водитель группы (ученик старших классов). 

На старте проекта 37 учащихся-участ-

ников были разделены на 10 групп.

Этап 7. Выполнение учащимися Гим-
назии научно-исследовательских про-
ектов под руководством ответственных 
кураторов. НМИЦ и кураторами Гимназии 

были определены виды работ (табл. 1).

Осуществлено четкое планирование 

мероприятий с контрольными точками 

(табл. 2).

При подготовительных работах осу-

ществлялся научный поиск и работа 

с литературой, погружение в специфику 

Таблица 2. Дорожная карта проекта

Вид работ Детализация
Промежуточный 

результат

Крайний срок 
выполнения 

работ

Подготовительные Формирование подборки материалов по теме (статьи) – 
не менее 10 работ

16.10.2022г. 22.10.2022г.

Формулирование актуальности тематики работы, 
SWOT-анализ

05.11.2022 г. 12.11.2022 г.

Исполнительские Углубление в тематику работ: 
  Экспериментальная наука: сосудистые протезы, 
их типы, различия
  Сердечно-сосудистая хирургия: нормальная анатомия 
сердца, аорты, легочных сосудов, 
принципы классификации пороков
  Лучевая диагностика: специалисты и методы лучевой 
диагностики, физическая основа методов, 
преимущества и недостатки методов

26.11.2022 г. 10.12.2022 г.

Оформление изученного 17.12.2022 г. 30.12.2022 г.

Практическая работа в НМИЦ с 16.01.2023 г.

1 раз в 2 недели 
предоставление 
промежуточного 

результата

Итоговые Защита проектов в НМИЦ 25 мая 2023 г.

Рисунок 4. Профессиональная ориентация: практическое занятие

ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ОРИЕНТАЦИЯ КАК МЕТОД ОСОЗНАННОГО ВЫБОРА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОФЕССИИ
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выбранной темы. При выполнении это-

го вида работ учащиеся приобрели навык 

работы с базами данных, поиска информа-

ции в мировых литературных источниках. 

Учащиеся ознакомились с основами управ-

ления проектами, видами планирования, 

методами оценки для планирования работ, 

провели SWOT-анализ по своим темам 

под руководством кураторов. 

При исполнительских работах имелось 

погружение в тематику работ, системати-

зация и углубление знаний по предмету. 

Учащимися получен опыт преобразова-

ния процесса и полученных результатов 

в оформленный текст. При наработке тео-

ретической базы и понимания устройства 

процессов по тематике работы, учащиеся 

закрепили и углубили знания, полученные 

на уроках в Гимназии. 

Далее, уже с пониманием основ, учащие-

ся приступили к проведению исследований 

непосредственно на территории НМИЦ 

по группам с куратором НМИЦ (рис. 4, 5).

На старте проекта вошли в проект 

и заполнили анкеты 37 учащихся. Далее 

на каждом этапе происходил отсев 

(табл. 3). 

При посещении НМИЦ и погружении 

в научно-практическую деятельность 

произошел наибольший отсев учащихся 

(43,3%). Фактором, повлиявшими на выход 

учащихся из проекта и утрату интереса 

к медицине как к будущей профессии, яви-

лось осознание тяжелых психологических 

нагрузок при осуществлении медицинской 

деятельности. Стрессовыми факторами 

были названы: ознакомление с болезнями 

и, зачастую, с невозможностью их полного 

излечения, осознание наличия болезней 

и жизнеугрожающих состояний у детей 

первого года жизни и тяжелых заболе-

ваний у ровесников, осознание высокого 

уровня ответственности у медицинских 

работников за жизнь и здоровье других 

людей, неизменно высокий темп работы, 

необходимость постоянного совершен-

ствования знаний и навыков, высокие 

требования к личностным и професси-

ональным характеристикам при выпол-

нении трудовых функций. У ряда уча-

щихся (три человека) была выявлена 

гемофобия, о которой они узнали впервые 

при ознакомлении с экспериментальными 

Таблица 3. Отсев учащихся на этапах

Вид работ
Количество учащихся 

к окончанию работ
% отсева 

к окончанию работ

Подготовительные работы 35 5,4

Погружение в тематику работ 30 14,3

Практическая работа 17 43,3

Оформление и демонстрация 
результатов

15 11,8

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ

Рисунок 5.  Профессиональная ориентация: эксперимент с выделением трансплантата 
у лабораторного животного
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работами или при проведении экспери-

ментов в НМИЦ. Однако у других учащих-

ся, напротив, произошло значимое повы-

шение мотивации и состоялся осознанный 

выбор будущей профессии.

Этап 8. Конкурс научно-исследо-
вательских проектов, приуроченный 
к Декаде науки и технологий. Последним 

этапом было оформление работ в текст, 

выполнение презентации, групповое 

и индивидуальное выступление (рис. 6). 

Навык научного поиска, формулирова-

ния, оформления текстовых работ, подго-

товка презентации и выступление перед 

аудиторией – надпрофессиональные ком-

петенции, которые развиты у сотрудни-

ков НМИЦ на хорошем уровне, что делает 

очень ценным такую модель сотрудниче-

ства для роста и развития молодежи и зна-

чимо влияет на конкурентоспособность 

учащихся в будущем. 

Условия участия. Условия участия 

в конкурсе НМИЦ: 

1.  Заполненное резюме с фотографией 

2.  Мотивационное письмо с указанием же-

лаемой специальности (направления 

подготовки) и желаемой образователь-

ной организации высшего образования

3. Портфолио

4.  Личная защита проекта в НМИЦ (регла-

мент: 10 минут доклад и 5 минут ответы 

на вопросы). 

По итогам конкурсного отбора двое 

учащихся 10-х классов Гимназии объяв-

лены победителями, что повлечет воз-

можность заключения с НМИЦ договора 

о целевом обучении6 в медицинском вузе 

при условии успешного поступления уча-

щегося на целевое обучение по образова-

тельной программе высшего образования 

в пределах установленной квоты по кон-

курсу, проводимому вузом в соответствии 

с порядком приема. 

Обсуждение
Становление молодого специалиста 

представляет собой сложный, много-

этапный и продолжительный во времени 

процесс [2], начало которого относится 

к периоду выбора профессии в старших 

классах общеобразовательной организа-

ции, а результаты от успешной ПО носят 

отложенный характер. Выбор профессии 

должен носить обоснованный и осознан-

ный характер на этапе обучения до опре-

деления специализированного класса. 

В свою очередь, для эффективной подго-

товки будущих абитуриентов специали-

зированные классы должны учитывать 

специфику развития отрасли и тщательно 

и взвешенно компоновать набор и часы 

изучаемых предметов. При оценке резуль-

татов и анализе реализованной модели 

была выявлена потребность привлечения 

6 Статья 56 Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации».

ПРОФЕССИОНАЛЬНАЯ ОРИЕНТАЦИЯ КАК МЕТОД ОСОЗНАННОГО ВЫБОРА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОФЕССИИ

Рисунок 6. Выступление в конференц-зале НМИЦ
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вуза к работе с одиннадцатиклассниками, 

как один из путей улучшения эффектив-

ности подготовки к единому государствен-

ному экзамену. При таком комплексном 

подходе к ПО на уровне общеобразователь-

ной организации с привлечением вузов 

и научных организаций, подведомствен-

ных Минздраву России, возможно будет 

повысить эффективность обучения в вузе 

и наиболее полно использовать имеющие-

ся ресурсы. 

Видится целесообразным на этапе 

обучения в седьмом классе общеобразова-

тельного учреждения проведение разъяс-

нительной работы с учащимися об устрой-

стве медицинской отрасли для возможности 

осознанного выбора специализированного 

класса. В дальнейшем, на этапе обучения 

в специализированном классе, важна тесная 

коммуникация между НМИЦ и Гимназией 

для погружения учащихся в медицинскую 

деятельность (научная и образовательная 

составляющие) и отработки надпрофес-

сиональных компетенций. Далее среди 

учеников 10 класса должен быть прове-

ден выбор претендентов на целевые места 

на конкурсной основе, чтобы на этапе обу-

чения в 11 классе, при условии активного 

взаимодействия Гимназии, НМИЦ и вуза, 

максимально углубить знания учащихся 

по биологии и химии в рамках подготовки 

к успешной сдаче единого государственно-

го экзамена. 

При реализации и распространении 

предложенной модели процесс ПО позво-

ляет не только принять на обучение абиту-

риента, заинтересованного в осуществле-

нии своей профессиональной деятельности 

в отрасли, но и воспитать молодых ученых 

к окончанию обучения, которые будут 

полностью погружены в деятельность 

научной организации, разделять интересы 

и приверженность к миссии и ценностям 

организации. Тем самым, разработанная 

модель может значимо помочь решить 

национальные задачи в сфере образования 

и обеспечения медицинскими квалифици-

рованными кадрами. 

Сегодняшняя система медицинско-

го образования, наряду с формировани-

ем глубоких профессиональных знаний 

и прочных навыков, должна обеспечивать 

учащихся хорошими математическими зна-

ниями, инженерным мышлением, умением 

работать в команде и достаточными компе-

тенциями в области цифровых технологий. 

Сильное базовое образование и мотивация 

для успешного освоения предметов имеет 

особое значение в медицинской отрасли. 

ПО с практической составляющей может 

оказать значимое влияние на становле-

ние молодого специалиста. Вовлечение 

учащихся старших классов в реализацию 

прикладных научных исследований дает 

возможность не только приобрести навык 

научной работы и выступлений, но и воз-

можность ознакомиться со специфи-

ческими условиями труда медицинского 

работника [7], требованиями конкретного 

работодателя. Важную роль на этом этапе 

играет уровень и качество взаимодействия 

общеобразовательных организаций, меди-

цинских организаций и вузов. Необходи-

мо разрабатывать совместные программы 

для специализированных медицинских 

и естественно-научных классов общеоб-

разовательных учреждений с обязатель-

ным включением учащихся в проекты 

научных медицинских организаций, под-

ведомственных Минздраву России, с обе-

спечением курации специализированных 

медицинских и естественно-научных клас-

сов медицинскими научными организация-

ми для привлечения и закрепления молодых 

специалистов. Работа с учащимися на пло-

щадках НМИЦ подразумевает погружение 

преподавателей общеобразовательной 

организации в специфику работы и в дей-

ствующие проекты НМИЦ для возможности 

развития у учащихся таких компетенций 

как научный поиск, работа с литерату-

рой, анализ информации в 7–11 классах. 

В свою очередь, внеклассные и факульта-

тивные занятия в общеобразовательной 

организации должны быть интегрированы 

в становление специалиста и направлены 

на одну цель – улучшение базовых знаний 

по востребованным в медицинской отрасли 

предметам и поиск тех дисциплин, которые 

в дальнейшем помогут раскрыть потенциал 

и реализоваться по наиболее интересному 

для учащегося направлению. 

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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Видится необходимым развивать и под-

держивать подобные проекты, посколь-

ку, например, проводимый вузом «День 

открытых дверей» дает возможность 

познакомиться с университетом и имею-

щимися направлениями подготовки, под-

готовительные курсы в вузах дают воз-

можность улучшить свои теоретические 

знания по предметам, но, поскольку не име-

ют практической части, эти мероприятия 

не дают понимания профессии и не позво-

ляют сделать обдуманный выбор будущей 

профессии. Таким образом, необходима 

организация модели с активной совмест-

ной коммуникацией общеобразовательно-

го учреждения, вуза и научной медицин-

ской организации.

Качество и эффективность профес-

сионального образования определяют 

не только образовательные программы, 

но и условия, в которых происходит обу-

чение, поскольку медицинское образова-

ние является выражено практико-ориен-

тированным [7]. Обучение медицинскому 

профессионализму является фундамен-

тальным компонентом медицинского обра-

зования [9]. Цель ПО состоит в том, чтобы 

гарантировать, что поступающие в меди-

цинский вуз абитуриенты понимают при-

роду профессионализма и его обязательств 

и разделяют систему ценностей медицин-

ской профессии [10]. На этапе ПО необ-

ходимо погружать будущих абитуриентов 

в те условия, которые в дальнейшем будут 

их профессиональной средой [11]. Вни-

мание к ПО на базе научных медицинских 

организаций призвано помочь учащимся 

погрузиться в профессию еще до поступле-

ния в медицинский вуз, что может оказать 

значительное влияние на психологиче-

скую подготовку учащихся к дальнейше-

му профессиональному обучению [12] 

и аккредитации специалистов, закончив-

ших обучение [13].

ПО позволяет сформировать и транс-

формировать внутренние представления 

учащихся общеобразовательных органи-

заций о себе как о будущих специалистах. 

Очень важно, чтобы взаимные ожидания 

от обучения у абитуриентов и вузов совпа-

ли во время обучения. В этом смысле ПО 

является мостом, связывающим получение 

общего образования и профессиональное 

становление [14]. В процессе ПО учащиеся 

погружаются в высокопрофессиональную 

медицинскую среду, однако, восприятие 

получаемой информации может быть раз-

ным, поскольку зависит от индивидуаль-

ных обстоятельств и ожиданий. Проект 

продемонстрировал, что работу с учащи-

мися важно начинать в общеобразова-

тельной организации не менее чем за год 

до выбора специализированного класса, 

поскольку только таким образом вложения 

будут оправданны. Так, через посещение 

НМИЦ, знакомство с его историей и еже-

дневной работой, возможно ознакомление 

учащихся со спецификой медицинской 

деятельности и для актуализации выбора 

будущей профессии. 

Ограниченное внимание, уделяемое 

ПО, может формировать мнение, что это 

несложный и неважный процесс. Однако 

несистемная ПО может негативно сказать-

ся на количестве отчисленных из вузов 

и количестве студентов, закончивших обу-

чение, но принявших решение не работать 

по полученной профессии. Интересно, 

что процент отсеявшихся в этом проекте 

совпал со статистикой не закончивших 

обучение в медицинских вузах. Таким 

образом, результат проекта показывает, 

что в ПО скрыт мощный резерв, который 

может повлиять на формирование про-

фессиональной идентичности учащихся, 

установить экспоненциальный вектор их 

профессионального становления [15]. 

Учитывая, что НМИЦ является органи-

зацией, не только оказывающей меди-

цинскую помощь, но и осуществляющей 

научную и образовательную деятельность 

по образовательным программам высшего 

образования, дополнительным профес-

сиональным программам, организующей 

преемственность и решающей наиболее 

сложные задачи отрасли, то коммуника-

ция учащихся, преподавателей общеоб-

разовательных организаций, профессор-

ско-преподавательского состава вузов, 

ординаторов, аспирантов и сотрудни-

ков НМИЦ позволит отбирать наиболее 

мотивированных и успешных в учебе 
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учащихся, вовлекать их в научно-прак-

тическую деятельность НМИЦ со стар-

ших классов, давая старт непрерывно-

му образованию и дальнейшим успехам 

во время всей профессиональной карье-

ры [9]. В рамках работы, направленной 

на ПО, возможно привлекать медицинские 

организации прикрепленных регионов 

для возможности отбора абитуриентов 

на целевые места, что может значимо 

облегчить решение проблемы нехватки 

кадров амбулаторного звена и сельских 

регионов [16,17,18].

При системном процессе обучения 

заключительный этап – специализация – 

выбор более узкого направления деятель-

ности, будет обуславливаться успешны-

ми прохождениями предыдущих этапов. 

Молодому специалисту, как и на этапе ПО 

на уровне общеобразовательной органи-

зации, снова будет необходимо оценить 

свои возможности (физическую и психо-

логическую готовность) для работы в осо-

бенных условиях, требующих не только 

профессиональных знаний, но и умения 

быстро координировать свои действия 

[15]. И в этом отношении научные орга-

низации Минздрава России, имеющие 

в своей основе клиническую, научную 

и образовательную составляющую, соот-

ветствуют предъявляемым требовани-

ям наилучшим образом, поскольку через 

глубокое изучение научной проблемы 

познаются методы и методология науч-

но-практических исследований, развива-

ется клиническое мышление, творческий 

подход у всех участников. Подобный под-

ход является востребованным во времена 

технологических прорывов и большой 

массы потоковых данных [19]. Кроме это-

го, подобные проекты инициируют разви-

тие естественно-научного образования, 

акцентируют внимание на нравственных 

аспектах жизни и деятельности человека; 

способствуют приобретению как у пре-

подавателей, так и у обучающихся раз-

личных смежных навыков, открывающих 

новые горизонты [20]. 

Неотъемлемой частью развития здра-

воохранения является объединение раз-

личных дисциплин [9], а также совместное 

преподавание и обучение этим дисципли-

нам. Так, на площадках общеобразователь-

ных организаций и научных медицинских 

организаций объединяются различные 

дисциплины и профессиональные группы: 

медицина, биология, химия, физика, даже 

такие предметы, как география и исследо-

вание космоса являются в ряде научных 

организаций их неотъемлемой частью. 

Приобретая знания о возможных дей-

ствиях и размышляя о собственных вари-

антах действий на площадках научных 

организаций, подведомственных Минздра-

ву России, учащиеся сами могут стать ини-

циаторами устойчивого развития отрасли 

и могут обрести уверенность в собствен-

ной свободе мысли, реализовать самые 

смелые идеи. Включение практического 

опыта критически важно для эффективной 

ПО [11]. На площадках НМИЦ старшекласс-

ники имеют уникальный опыт общения 

с ординаторами и аспирантами, что укре-

пляет базу знаний и самоопределение себя 

в профессии у всех участников. При обще-

нии старшеклассников с молодыми специ-

алистами происходит трансформация 

компетенций, приобретенных в общеоб-

разовательной организации, что позволя-

ет учащимся осуществлять не только реа-

лизацию проектов, но и может составить 

прочную основу качественного профес-

сионального образования в области здра-

воохранения. Важно осознавать, что это 

могут быть и обычные навыки – комму-

никативные, или развитые навыки из-за 

синергии семьи и общеобразовательной 

организации, которые могут раскрыть пре-

образующий потенциал, если их объеди-

нить с компетенциями и знаниями сотруд-

ников НМИЦ. 

Учащиеся в процессе посещения 

НМИЦ должны выработать набор цен-

ностей и установок, соответствующих 

целям отрасли. Формирование ценностей 

или изменения в ценностях достигается 

не с помощью классических лекционных 

форматов, а скорее посредством экспери-

ментального обучения и конструктивного 

диалога, через погружение в ежедневную 

практическую деятельность научных орга-

низаций. Научные компетенции, включая 

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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поиск, классификацию и оценку источни-

ков научных данных, важны для того, что-

бы иметь возможность должным образом 

передавать знания, а также применять их 

в собственных действиях. Таким образом, 

частью таких проектов должно быть при-

обретение и отработка коммуникативных 

навыков, приобретение личной конкурен-

тоспособности [7].

Важно формулировать сквозную тему 

всей программы проекта: например, вос-

питание практико-ориентированного уче-

ного с прочной базой знаний и навыков 

к окончанию обучения. Преподаватели 

различных предметов общеобразователь-

ной организации должны неоднократно 

обращаться к работам учащихся, создан-

ным на базе НМИЦ, обогащая общеобра-

зовательные знания смежными медицин-

скими темами. ПО должна быть не просто 

дополнением к учебной общеобразова-

тельной программе, а быть частью образо-

вательного процесса.

Медицина требует системного мышле-

ния, чему необходимо учиться так рано, 

как возможно. Сегодня в медицине меж-

дисциплинарный подход является осно-

вополагающим [21], но при этом еще 

не является концептуально ясным и сфор-

мированным в отношении становления 

и обучения кадров системы здравоохра-

нения, данный проект является шагом 

к формированию системы становления 

медицинских кадров. 

Кураторы от организаций-участников 

проекта могут внести свой вклад, укре-

пляя у учащихся ощущение свободы мыс-

лей и возможности позитивных изменений 

при различных ситуациях; помогая уча-

щимся осознать и применить имеющиеся 

компетенции, улучшая личностную кон-

курентоспособность, оказывая поддержку 

в процессе ПО, в том числе путем совмест-

ного преодоления имеющихся разрывов 

между этапами обучения. В проекте осо-

бое внимание следует уделить роли уча-

щихся, пространству для размышлений 

и повышению стрессоустойчивости, а так-

же формированию трансформационных 

компетенций. 

Выводы
Разработанная модель ПО является 

многокомпонентной. Для успешной реа-

лизации ПО и организации непрерывного 

обучения, начиная «со школьной скамьи» 

важны факторы:

1.  Административная поддержка и взаим-

ная координация общеобразовательной 

организации, образовательной органи-

зации высшего образования и нацио-

нального медицинского исследователь-

ского центра.

2.  Совместное использование ресурсов ор-

ганизаций-участников (наставники, по-

мещения, допуск к работам, учебно-ме-

тодические материалы и т.д.).

3.  Преданные своему делу, осознающие важ-

ность вклада в подрастающее поколение, 

сотрудники организаций-участников.

4.  Готовность всех участников проекта 

к устойчивому развитию путем само-

оценки, внешней оценки и обратной 

связи. 

5.  Принятие и приверженность к ключевой 

ценности медицинской профессии: ока-

зание медицинской помощи пациентам 

с максимально возможными качеством 

и безопасностью.
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Введение
Во всем мире онкологические заболе-

вания остаются ведущими по причинам 

смертности населения, уступая лишь сер-

дечно-сосудистым патологиям. По данным 

ВОЗ, в 2020 г., несмотря на организацию 

профилактических мероприятий и онко-

логических скринингов, рак унес жизни 

10 млн человек [1, 2, 3]. 

За последние годы был накоплен значи-

тельный положительный опыт в лечении 

злокачественных новообразований (ЗНО) 

и разработан ряд действенных методик 

по выявлению опухолевых процессов 

на ранней стадии. При этом во многих 

странах отмечается существенная диспро-

порция доступности лечения – в 85 % госу-

дарств лечение от ЗНО могут себе позво-

лить только пациенты с высоким уровнем 

дохода [3]. 

В 2019 г. Министерством здравоохра-

нения Российской Федерации разработан 

На примере Центра координации деятельности регионов Российской Федерации в области онкологии 
и радиологии, осуществляющего деятельность на базе ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава 
России, в рамках выполнения федерального проекта «Развитие сети национальных медицинских 
исследовательских центров», проанализированы результаты маршрутизации, а также проведена оценка 
эффективности выявления ранних форм злокачественных новообразований в период с 2019 по 2022 гг. 
на примере Центрального, Северо-Кавказского, Приволжского федеральных округов.

1 ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр радиологии» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации; 
а филиал – МРНЦ им. А.Ф. Цыба, 249036, Российская Федерация, г. Обнинск, ул. Королева, д. 4; 
б филиал – МНИОИ им. П.А. Герцена, 125284, г. Москва, 2-й Боткинский пр., д. 3. 
Federal State Budgetary Institution National Medical Research Radiological Centre (NMRRC) 
of the Ministry of Health of the Russian Federation, 
4, Koroleva St., Obninsk, Russian Federation, 249036; 
3, 2nd Botkinsky ave, Moscow, Russian Federation, 125284.
2 Министерство здравоохранения Российской Федерации, 127994, Российская Федерация, г. Москва, ГСП-4, Рахмановский пер, д. 3.
Ministry of Health of the Russian Federation, 3, Rakhmanovsky lane, GSP-4, Moscow, Russian Federation, 127994.
3 ФБУН «Центральный научно-исследовательский институт эпидемиологии» Федеральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека, 111123, Российская Федерация, г. Москва, ул. Новогиреевская, д. 3А.
Federal Budget Institute of Science “Central Research Institute of Epidemiology” of the Federal Service for Surveillance on Consumer 
Rights Protection and Human Wellbeing, 3a, Novogireevskaya st., Moscow, Russian Federation, 111123.
4 ФБОУ ВО «Российская академия народного хозяйства и государственной службы при президенте Российской Федерации», 
119571, Российская Федерация, г. Москва, просп. Вернадского, д. 82.
Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration (RANEPA), 
82, Vernadsky Avenue, Moscow, Russian Federation, 119571.
5 ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России, 125993 Российская Федерация, г. Москва, ул. Баррикадная, д. 2/1, стр. 1. 
Russian Medical Academy of Continuing Professional Education (RMANPO), 
2/1, Barrikadnaya st., Moscow, Russian Federation, 125993.
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Based on the example of the Center for Coordinating the Activities of the Russian Federation Regions in the Field of Oncology and Radiology, operating 
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национальный проект «Здравоохранение», 

в структуре которого особое место отведе-

но федеральному проекту «Борьба с онко-

логическими заболеваниями», включаю-

щему комплекс решений, направленных 

на предупреждение и профилактику онко-

логических заболеваний, cкрининговые 

программы с проведением медицинских 

осмотров, кадровое обеспечение онколо-

гической службы, оказание медицинской 

помощи с применением современных тех-

нологий, а также контроль качества ока-

зываемой медицинской помощи пациентам 

с ЗНО. 

В рамках федерального проекта «Борь-

ба с онкологическими заболеваниями» 

осуществляется переоснащение онколо-

гических диспансеров современным диа-

гностическим и лечебным оборудованием, 

организованы референс-центры иммуно-

гистохимических, патоморфологических 

и лучевых методов исследования. На базе 

региональных медицинских организаций, 

обладающих полным спектром диагности-

ческого оборудования и укомплектован-

ных медицинскими кадрами, организуют-

ся центры амбулаторной онкологической 

помощи (ЦАОП)1.

Результаты выездных мероприятий 
в курируемые субъекты Центрального, 
Приволжского и Северо-Кавказского 
федеральных округов

ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздра-

ва России с целью повышения качества 

медицинской помощи в региональных 

медицинских организациях оказывает 

субъектам Российской Федерации органи-

зационно-методическую помощь по про-

филю «онкология» в рамках выполнения 

функций национального медицинского 

исследовательского центра в рамках меро-

приятий федерального проекта «Развитие 

сети национальных медицинских исследо-

вательских центров и внедрение иннова-

ционных технологий»2.

В ходе выездных мероприятий Центра 

координации деятельности учреждений 

регионов Российской Федерации в обла-

сти радиологии и онкологии ФГБУ «НМИЦ 

радиологии» Минздрава России в куриру-

емые субъекты Центрального, Приволж-

ского и Северо-Кавказского федеральных 

округов были проанализированы резуль-

таты выполнения мероприятий федераль-

ного проекта «Борьба с онкологическими 

заболеваниями»3. 

Ввиду того, что для всех исследуемых 

характеристик коэффициенты асимме-

трии и эксцесса не превышали несколь-

ких единиц, для исследования в основном 

использовались методы параметрической 

статистики. Рассчитывались величины 

среднего арифметического M, статисти-

ческой погрешности среднего m, сред-

неквадратичного отклонения σ, а также 

минимальные и максимальные значения. 

Описание связи между числовыми харак-

теристиками осуществлялось при помощи 

коэффициента корреляции Пирсона.

Для сравнения средних величин по обла-

стям, относящимся к разным федеральным 

округам, использовался дисперсионный 

анализ. Ввиду относительно небольшого 

количества областей, относящихся к одно-

му федеральному округу, недостаточного 

1 Приказ Минздрава России от 31.01.2019 № 38 «О Координационном центре по реализации федерального проекта 
«Борьба с онкологическими заболеваниями».

2 Паспорт национального проекта «Здравоохранение»: утв. президиумом Совета при Президенте Российской Федерации 
по стратегическому развитию и национальным проектам. Протокол от 24.12.2018 № 16.

3 При анализе результатов был использован пакет статистических программ IBM SPSS Statisticd 22.0.

В рамках федерального проекта 
«Борьба с онкологическими заболеваниями» 
осуществляется переоснащение онкологических 
диспансеров современным диагностическим 
и лечебным оборудованием, организованы 
референс-центры иммуногистохимических, 
патоморфологических и лучевых 
методов исследования.
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для корректного проведения дисперси-

онного анализа, приведенные результаты 

об отсутствии статистически значимых 

различий носят ориентировочный харак-

тер, однако не противоречат выводам о том, 

что ситуация с эффективностью медицин-

ской помощи определяется факторами 

на уровне конкретной области, а не феде-

рального округа.

Различия считали достоверными (ста-

тистически значимыми) при p < 0,05.  

Поскольку при проведении корреляцион-

ного анализа из шести сравнений два были 

незначимы (p > 0,05) и четыре – высоко 

значимы (p < 0,001), то полученные стати-

стически достоверные связи остаются зна-

чимыми и с учетом поправки Бонферрони 

на множественность сравнений.

Такой анализ позволил всесторонне 

оценить эффективность маршрутизации 

Таблица 1.  Доля ЗНО, выявленных на ранних (I-II) стадиях: 
статистика по федеральным округам за период 2019–2022 гг.

 2019 2020 2021 10 мес. 2021 10 мес. 2022
10 мес. 2022/
10 мес. 2021 план 2022

% выполнения 
плана 2022

РФ 57,4 56,3 57,9 57,3 58,7 +2,4% 59,6 98,5

ЦФО 58,8 57,5 59,0 58,7 59,6  +1,5%   

Тульская область 53,1 55 58 57,3 60,2 +5,1% 58,5 102,9

Курская область 58,1 58,9 59,3 59,2 60,4 +2% 60,1 100,5

Белгородская область 61,6 61,7 62,5 62,3 62,7 +0,6% 62,5 100,3

г. Москва 62,3 60,5 62,3 62,1 62,7 + 1% 62,6 100,2

Воронежская область 64,4 63,9 65 64,3 64,6 +0,5% 64,6 100

Тамбовская область 60,9 58,5 60,9 60,4 61,3 + 1,5% 61,3 100

Липецкая область 59,5 59,3 60,3 59,8 60,9 + 1,8% 61 99,8

Калужская область 56,4 56,2 56,6 56 58,2 +3,9% 58,4 99,7

Смоленская область 56,1 56,6 58,2 57,7 59,5 +3,1% 59,7 99,7

Костромская область 54,2 55,9 57,8 57,2 57,7 +0,9% 58,7 98,3

Московская область 57,1 56,3 58,9 58,6 58,7 +0,2% 60,3 97,3

Владимирская область 55,4 52 54 53,4 55,9 +4,7% 57,5 97,2

Рязанская область 57,8 58,5 59,3 57,9 57,9 0 59,8 96,8

Тверская область 53,8 51,7 53,5 53,2 54,2 + 1,9% 56,8 95,4

Орловская область 53,5 50,1 52,4 50,6 54,2 +7,1% 56,9 95,3

Брянская область 50,1 48,6 49,9 49,9 51,9 +4% 55,3 93,9

Ивановская область 58 54,4 54,5 53,5 55,4 +3,6% 59,2 93,6

Ярославская область 57,7 52,7 54,5 53,6 54,4 + 1,5% 59,3 91,7

Рисунок 1.  Данные выявляемости за 2020 и 2021 гг. 
расположены близко друг к другу, коэффициент 
корреляции 0,82 p < 0,001
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онкологических пациентов, в том чис-

ле и динамику показателей ранней диа-

гностики в субъектах ЦФО, СКФО, ПФО. 

Так, при статистическом анализе оценки 

эффективности выявляемости ранних 

форм с 2019 по 2022 гг. отмечено, что пока-

затели выявляемости за эти годы близки 

друг к другу с высоким уровнем достовер-

ности (рис.1, 2). 

При этом величина плана и его выпол-

нение никак не связаны друг с другом, 

коэффициент корреляции 0,239 р = 0,142,  

а доля ЗНО, выявленных на ранних (I-II) 

стадиях по РФ за 10 месяцев 2022 г.  соста-

вила +2,4% по сравнению с показателями 

2019 г. (табл. 1, 2), процент выполнения 

плана – 98,5% по РФ (табл. 4). 

В ходе проведенного анализа уста-

новлено, что величина плана и выпол-

нение плана никак не связаны (рис. 3), 

СКФО 56,1 55,7 573 573 57,6 0,5%   

КЧР 61 56,1 61,4 59,4 61,8 +4% 61,5 100,5

Республика Дагестан 49,3 50,1 54 54,8 53,2 -2,9% 53,1 100,2

Чеченская Республика 55,6 58,3 59,2 59,2 59,5 +0,5% 59,5 100

Республика Ингушетия 56,5 58,2 58,4 58,4 59,8 +2,4% 59,9 99,8

Ставропольский край 59,3 58,1 58,5 58,5 59,9 +2,4% 60,7 98,7

КБР 55,2 53,5 57,2 54,7 54,3 -0,7% 57,7 94,1

РСО-А 53,1 54,6 54 55,5 54,7 -1,4% 60 91,2

ПФО 57,7 56,8 58,2 57,7 59,2 2,6%   

Республика Башкортостан 52,6 51,9 54,4 54,3 56,6 +4,2% 56,3 100,5

Саратовская область 60,1 59,4 61,2 61,5 62,1 + 1% 61,8 100,5

Республика Марий Эл 59,8 57,4 60,1 59,6 60,7 + 1,8% 60,7 100

Республика Татарстан 60,3 61,1 61,7 62 62,5 +0,8% 62,5 100

Республика Мордовия 58,7 58,7 60,1 58 61 +5,2% 61,1 99,8

Оренбургская область 56,2 53,1 57,8 54,7 57,9 +5,9% 58 99,8

Ульяновская область 55,5 54,2 55,6 55,5 58 +4,5% 58,1 99,8

Чувашская Республика 56 56,6 57,6 57,7 58,3 + 1% 58,5 99,7

Самарская область 60,1 61,3 61,3 60,3 61,4 +1,8% 61,9 99,2

Пермский край 55,5 56,1 57 56,6 57,7 +1,9% 59,4 97,1

Нижегородская область 58,9 55,9 57,4 57,3 58,5 +2,1% 60,3 97

Удмуртская Республика 57,6 55,1 54,7 54,6 57,2 +4,8% 59,5 96,1

Кировская область 56,2 52,5 56,1 55,1 56,6 +2,7% 59,8 94,6

Пензенская область 58,4 54 54 53,3 55,8 +4,7% 60 93

Таблица 1.  Продолжение

 2019 2020 2021 10 мес. 2021 10 мес. 2022
10 мес. 2022/
10 мес. 2021 план 2022

% выполнения 
плана 2022

Рисунок 2.  Данные выявляемости за первые 10 мес. 2021  
и 2022 гг. расположены близко друг к другу, 
коэффициент корреляции 0,937 p < 0,001
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что подтверждает эффективность марш-

рутизации пациентов с ЗНО. Другими 

словами, программа работает независи-

мо, несмотря на установленные целевые 

показатели федерального проекта «Борьба 

с онкологическими заболеваниями». 

Заключение
Во многом организация медицинской 

помощи пациентам с онкологическими 

заболеваниями зависит от всестороннего 

взаимодействия всех служб здравоохране-

ния, при этом большое значение уделяется 

государственным канцер-регистрам, кото-

рые помогают проводить анализ заболева-

емости и обеспечивать мультицентровой 

характер исследований. Необходимо так-

же совершенствование скрининговых про-

грамм, задача которых – выявить скрытые 

проблемы, как можно раньше иницииро-

вать обращение онкологического пациента 

и направить в учреждение, оказывающее 

специализированную высокотехнологич-

ную медицинскую помощь.

Основным методом оптимизации суще-

ствующих проблем в Российской Федера-

ции является плановый аудит медицинских 

организаций, оказывающих медицинскую 

помощь по профилю «онкология», с уча-

стием экспертов национальных медицин-

ских исследовательских центров, который 

обеспечит оценку эффективности маршру-

тизации пациентов с ЗНО.

Оптимизация маршрутизации онколо-

гических пациентов, наряду с существую-

щими программами онкоскрининга, позво-

лила увеличить долю выявления пациентов 

с ранними формами ЗНО. Процент выпол-

нения плана целевых показателей феде-

рального проекта «Борьба с онкологиче-

скими заболеваниями» в 2022 г. составил 

в ЦФО – 97,92% (+1,5%); СКФО – 97,79% 

(+0,5%); ПФО – 98,36% (+2,6%).

Таблица 2.  Доля ЗНО, выявленных на ранних (I-II) стадиях: 
план (2022 г.)

Доля ЗНО, выявленных на ранних (I-II) стадиях, план (2022 г.), % p = 0,661

ФО N M m σ Min Max

ЦФО 18 59,58 0,54 2,30 55,3 64,6

СКФО 7 58,91 1,07 2,82 53,1 61,5

ПФО 14 59,85 0,46 1,73 56,3 62,5

Всего 39 59,56 0,35 2,18 53,1 64,6

Таблица 3.  Доля ЗНО, выявленных на ранних (I-II) стадиях: 
процент выполнения плана (2022 г.)

Доля ЗНО, выявленных на ранних стадиях (I-II стадии),
процент выполнения плана (2022 г.) p = 0,88

ФО N M m σ Min Max

ЦФО 18 97,92 0,70 2,97 91,7 102,9

СКФО 7 97,79 1,38 3,65 91,2 100,5

ПФО 14 98,36 0,64 2,40 93 100,5

Всего 39 98,06 0,45 2,84 91,2 102,9

Рисунок 3.  Доля выявленных ЗНО на ранних стадиях 
в зависимости от процента выполнения плана, 
коэффициент корреляции 0,239 р = 0,142
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В
опрос о недопустимости самостоя-

тельного применения лекарственных 

препаратов для искусственного пре-

рывания беременности – один из наибо-

лее острых медико-социальных вопросов 

современной России, особенно в условиях 

негативных демографических тенденций, 

фиксируемых в стране не одно десятиле-

тие подряд.

В статье 56 «Искусственное прерыва-

ние беременности» Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» (далее – Закон № 323-ФЗ) определено, 

В статье представлены аспекты нормативно-правового регулирования применения лекарственных 
препаратов для искусственного прерывания беременности. Инструкции по медицинскому применению 
данных лекарственных препаратов содержат указание на их отпуск в медицинские акушерско-
гинекологические учреждения и исключают отпуск физическим лицам, в том числе по рецептам 
врачей, однако нарушения требований продолжали фиксироваться контрольно-надзорными органами. 
Ввод в действие федеральной государственной информационной системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов для медицинского применения позволил точечно и своевременно выявлять 
нарушителей и обеспечивать лекарственную безопасность населения.

Ключевые слова: медикаментозный метод прерывания беременности, отпуск аптеками лекарственных препаратов для искусственного 
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Ensuring compliance with the requirements of the current legislation when dispensing medicines used for induced termination of pregnancy

The article presents aspects of the legal regulation of the use of medicines for induced termination of pregnancy. Instructions for the medical use 

of these medicines contain an indication of their release to medical obstetric and gynecological institutions and exclude the release for individuals, 

including prescriptions from doctors, however, violations of the requirements continued to be recorded by control and supervisory authorities. 

The commissioning of the Federal State Track and Trace Information System of Medicines for medical use made it possible to pinpoint and timely 

identify violators and ensure drug safety of the population.

Keywords: medical abortion method, dispensing by pharmacies of medicines for induced termination of pregnancy, Federal State Track and Trace 

Information System of Medicines for medical use
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1 Письмо Минздрава России от 15.10.2015 № 15-4/10/2-6120 [О направлении клинических рекомендаций (протокол лечения)
«Медикаментозное прерывание беременности»].

что каждая женщина имеет право самостоя-

тельно решать вопрос о материнстве, а искус-

ственное прерывание беременности про-

водится по желанию женщины при сроке 

беременности до двенадцати недель.

В соответствии с приказом Минздрава 

России от 20.10.2020 № 1130н «Об утверж-

дении Порядка оказания медицинской 

помощи по профилю “акушерство и гине-

кология”» (далее – приказ от 20.10.2020  

№ 1130н) медицинская помощь женщинам 

при искусственном прерывании беремен-

ности оказывается в рамках первичной 

специализированной медико-санитарной 

помощи и специализированной меди-

цинской помощи в медицинских орга-

низациях, имеющих лицензию на осу-

ществление медицинской деятельности, 

включая работы (услуги) по «акушерству 

и гинекологии (искусственному преры-

ванию беременности)». Для получения 

направления на искусственное прерыва-

ние беременности женщина обращается 

к врачу – акушеру-гинекологу, а в случае 

его отсутствия – к врачу общей практики 

(семейному врачу), медицинскому работ-

нику фельдшерско-акушерского пункта, 

фельдшерских здравпунктов. Искусствен-

ное прерывание беременности в зависи-

мости от срока беременности может быть 

проведено с использованием медикамен-

тозного или хирургического метода.

В настоящее время лекарственными 

препаратами, зарегистрированными в Рос-

сийской Федерации для медикаментозного 

прерывания беременности являются: 

1. МНН Мифепристон, таблетки 200 мг; 

2. МНН Мизопростол, таблетки 200 мкг. 

Преимуществами метода являются: 

отсутствие риска, связанного с анестези-

ей, отсутствие риска осложнений, связан-

ных с хирургическим вмешательством, 

снижение риска развития восходящей 

инфекции и связанных с ней осложне-

ний, неинвазивность метода, отсутствие 

психоэмоциональной травмы, возникаю-

щей при хирургическом аборте, снижение 

неблагоприятного влияния на дальнейшую 

репродуктивную функцию1.

В соответствии со статьей 56 Зако-

на № 323-ФЗ и приказом от 20.10.2020  

№ 1130н искусственное прерывание бере-

менности проводится:

1)  не ранее 48 часов с момента обраще-

ния женщины в медицинскую органи-

зацию для искусственного прерывания 

беременности: 

а)  при сроке беременности четвертая – 

седьмая недели;

б)  при сроке беременности одиннадца-

тая – двенадцатая недели, но не позд-

нее окончания двенадцатой недели 

беременности;

2)  не ранее семи дней с момента обраще-

ния женщины в медицинскую органи-

зацию для искусственного прерывания 

беременности при сроке беременности 

восьмая – десятая недели беременности.

При этом, согласно приказу от 20.10.2020 

№ 1130н, прерывание беременности меди-

каментозным методом должно проводиться 

врачом – акушером-гинекологом в амбу-

латорных условиях или в условиях днев-

ного стационара с обязательным наблюде-

нием женщины не менее 1,5–2 часов после 

приема лекарственных препаратов. После 

искусственного прерывания беременности 

женщинам с резус-отрицательной принад-

лежностью крови проводится иммунизация 

иммуноглобулином человека антирезус 

Преимуществами метода являются: 
отсутствие риска, связанного с анестезией, 

отсутствие риска осложнений, 
связанных с хирургическим вмешательством, 

снижение риска развития восходящей инфекции, 
неинвазивность метода, 

снижение неблагоприятного влияния 
на дальнейшую репродуктивную функцию.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Rho(D) в соответствии с инструкцией 

по медицинскому применению лекарствен-

ного препарата. Также с каждой женщиной 

проводится консультирование, в процессе 

которого пациентка информируется о при-

знаках возможных осложнений, при появ-

лении которых ей следует незамедлитель-

но обратиться к врачу; предоставляются 

рекомендации о режиме, гигиенических 

мероприятиях, возможной реабилитации, 

а также по вопросам профилактики абортов 

и необходимости сохранения и вынашива-

ния следующей беременности. Контроль-

ный осмотр врача – акушера-гинеколога 

при отсутствии жалоб проводится через 

9–15 дней.

При медикаментозном методе преры-

вания беременности используются лекар-

ственные препараты, зарегистрированные 

на территории Российской Федерации, 

в соответствии с инструкциями по меди-

цинскому применению. 

Мифепристон – синтетическое стеро-

идное лекарственное средство для перо-

рального применения, антагонист про-

гестероновых рецепторов. Препарат 

широко используется для медикаментоз-

ных абортов, зарегистрирован в более чем 

40 странах мира. Обладая высоким срод-

ством к рецепторам прогестерона, мифе-

пристон действует как его антагонист. 

Механизм абортивного действия мифе-

пристона основан на его антипрогестеро-

новом эффекте, обусловленном блокиро-

ванием действия прогестерона на уровне 

рецепторов в эндометрии и миометрии, 

что в свою очередь приводит к подавле-

нию развития трофобласта, повреждению 

и отторжению децидуальной оболочки, 

появлению маточных сокращений, разви-

тию менструальноподобного кровотече-

ния, что клинически проявляется медика-

ментозным абортом1.

Мизопростол – синтетический аналог 

простагландина E1. Механизм абортивного 

действия связан с инициацией сокраще-

ния гладких мышц миометрия и расшире-

ния шейки матки. Способность мизопро-

стола стимулировать сокращения матки 

облегчает раскрытие шейки и удаление 

содержимого полости матки. Мизопростол 

повышает частоту и силу сокращений мио-

метрия, оказывая слабое стимулирующее 

действие на гладкую мускулатуру ЖКТ. 

Препарат должен применяться для преры-

вания беременности в комбинации с мифе-

пристоном только в специализированных 

учреждениях, которые имеют соответству-

ющим образом подготовленных медицин-

ских работников1.

Следует обратить внимание, что кроме 

вышеперечисленного, Государственный 

реестр лекарственных средств содержит 

МНН Мифепристон, таблетки в дозиров-

ке 10 мг. Однако в инструкциях по меди-

цинскому применению таких препаратов 

указано показание к применению «экс-

тренная посткоитальная контрацепция 

в течение 72 часов». Кроме того, соглас-

но инструкциям по медицинскому при-

менению, доза мифепристона 10 мг недо-

статочна для того, чтобы вызвать аборт, 

поэтому до его дальнейшего применения 

следует провести высокочувствительный 

тест на беременность, гарантирующий, 

что данный препарат применяется толь-

ко при отсутствии беременности. Таким 

образом, МНН Мифепристон в дозировке 

10 мг не относится к лекарственным пре-

паратам для медикаментозного прерыва-

ния беременности. Тем не менее, следу-

ет обратить внимание на значительное 

количество противопоказаний, побочных 

Следует обратить внимание, что кроме 
вышеперечисленного, Государственный 
реестр лекарственных средств 
содержит МНН Мифепристон, 
таблетки в дозировке 10 мг. 
Однако в инструкциях по медицинскому 
применению таких препаратов указано 
показание к применению «экстренная 
посткоитальная контрацепция 
в течение 72 часов».

ОБЕСПЕЧЕНИЕ СОБЛЮДЕНИЯ ТРЕБОВАНИЙ ДЕЙСТВУЮЩЕГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА ПРИ ОТПУСКЕ ЛП ДЛЯ ПРЕРЫВАНИЯ БЕРЕМЕННОСТИ
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эффектов, ограничения по возрасту при-

менения и, безусловно, рецептурный 

отпуск МНН Мифепристон в дозировке 

10 мг2.

Инструкции по медицинскому приме-

нению лекарственных препаратов МНН 

Мифепристон, таблетки 200 мг; МНН 

Мизопростол, таблетки 200 мкг содержат 

указание на отпуск данных препаратов 

только в медицинские акушерско-гине-

кологические учреждения и исключают 

отпуск данных препаратов физическим 

лицам, в том числе и по рецептам врачей. 

Данное указание, несомненно, соотно-

сится с вышеизложенными требованиями 

приказа от 20.10.2020 № 1130н.

Ограничения на проведение кон-

трольных мероприятий, введенные поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 10.03.2022 № 336 «Об осо-

бенностях организации и осуществления 

государственного контроля (надзора), 

муниципального контроля», мероприятия 

по сокращению административного дав-

ления на бизнес, минимизация штрафов 

для бизнеса и замена штрафов на пред-

упреждения, деликатность темы аборта 

и, следовательно, единичное число обра-

щений в надзорные органы, – все эти фак-

торы приводят к чувству вседозволенно-

сти и возможности руководства аптечных 

организаций осуществлять действия 

по реализации лекарственных препаратов 

по своему личному усмотрению.

Следует признать, что в настоящее 

время только Федеральная государствен-

ная информационная система монито-

ринга движения лекарственных препа-

ратов для медицинского применения 

(далее – ФГИС МДЛП) дает возможность 

контрольным органам обеспечивать 

соблюдение требований действующего 

законодательства в части отпуска лекар-

ственных препаратов. 

В соответствии с Федеральным зако-

ном от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств», с 1 июля 

2020 года в Российской Федерации вве-

дена обязательная маркировка лекар-

ственных препаратов, которая позволяет 

проследить за движением каждой упаков-

ки лекарственных препаратов, включая 

вывод из оборота конкретной аптечной 

или медицинской организацией.

2 Государственный реестр лекарственных средств. – URL: https://grls.rosminzdrav.ru/

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 1. Поля фильтра в разделе «Товары»
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Работа территориальных органов Рос-

здравнадзора в ФГИС МДЛП осуществляет-

ся посредством личного кабинета в систе-

ме. Личный кабинет пользователя АРМ КО 

для контролирующего органа предназначен 

для выполнения функций по контролю за обо-

ротом ЛП, возложенных на контролирующий 

орган3. Следует отметить, что каждый терри-

ториальный орган Росздравнадзора работает 

в личном кабинете с данными своего региона. 

Наиболее простым методом мониторинга 

в ФГИС МДЛП является получение из системы, 

в соответствии со значениями полей фильтра, 

данных в разделе «Товары» (рис. 1). 

Указав в поле фильтра, например, МНН 

Мизопростол, в таблице будут отображаться 

только строки, соответствующие значени-

ям, введенным в поля фильтра, то есть весь 

имеющийся в системе Мизопростол. В АРМ 

КО предусмотрена выгрузка (экспорт) дан-

ных из таблицы в файл в формате * .xls. 

и *.csv. Результат выгрузки данных можно 

посмотреть в разделе «Профиль», «Выгрузка 

данных»3. 

Так, территориальным органом Рос- 

здравнадзора по Нижегородской обла-

сти при осуществлении федерального 

государственного контроля (надзора) 

в сфере обращения лекарственных средств, 

в ходе мониторинга ФГИС МДЛП, установ-

лено, что в ряде аптечных организаций, 

имеющих лицензию на осуществление 

фармацевтической деятельности, были 

проданы в розницу лекарственные препа-

раты МНН Мифепристон, таблетки 200 мг 

(примеры торговых наименований: «Миро-

пристон», «Мифепристон»); МНН Мизопро-

стол, таблетки 200 мкг (примеры торговых 

наименований: «Миролют», «Мизопро-

стол»); согласно ФГИС МДЛП, тип вывода 

из оборота данных лекарственных пре-

паратов указан как «Продан в розницу»). 

С 01.01.2022 по 01.03.2023, по данным 

ФГИС МДЛП, аптечными организациями, 

осуществляющими деятельность на терри-

тории Нижегородской области, было реа-

лизовано в розницу более 100 упаковок 

лекарственных препаратов МНН Мифепри-

стон, таблетки 200 мг и более 190 упаковок 

лекарственных препаратов МНН Мизопро-

стол, таблетки 200 мкг (рис. 2, 3).

Медицинским работникам запреща-

ется оформлять рецепты, в том числе 

на лекарственные препараты, которые 

3 Руководство пользователей АРМ КО для контролирующих органов. – URL: https://ko.mdlp.crpt.ru/rukovodstvo_polsovatelya_ARM_KO.pdf//

ОБЕСПЕЧЕНИЕ СОБЛЮДЕНИЯ ТРЕБОВАНИЙ ДЕЙСТВУЮЩЕГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА ПРИ ОТПУСКЕ ЛП ДЛЯ ПРЕРЫВАНИЯ БЕРЕМЕННОСТИ

Рисунок 2. Выгрузка данных по торговому наименованию «Миролют»
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в соответствии с инструкцией по меди-

цинскому применению предназначены 

для применения только в медицинских 

организациях (п.7 Порядка назначения 

лекарственных препаратов, утвержденно-

го приказом Минздрава России № 1094н 

от 24.11.2021 (далее – Порядок)).

Рецепт на бумажном носителе в форме 

электронного документа, оформленный 

с нарушением установленных настоящим 

Порядком требований, считается недей-

ствительным (п. 25 Порядка).

Рецепты, выписанные с нарушением 

правил, регистрируются в журнале, в кото-

ром указываются выявленные нарушения 

в оформлении рецепта, фамилия, имя, отче-

ство (при наличии) медицинского работ-

ника, выписавшего рецепт, наименование 

медицинской организации, принятые меры, 

отмечаются штампом «Рецепт недействи-

телен» и возвращаются лицу, представив-

шему рецепт. О фактах нарушения правил 

оформления рецептов субъект розничной 

торговли информирует руководителя соот-

ветствующей медицинской организации 

(п. 20 Правил отпуска лекарственных пре-

паратов для медицинского применения, 

утвержденных приказом Минздрава России 

№ 1093н от 24.11.2021 (далее – Правила)).

Для обеспечения лечебного процес-

са в медицинской организации аптечной 

организацией, являющейся структурным 

подразделением такой медицинской орга-

низации, осуществляется отпуск либо 

изготовление и отпуск лекарственных 

препаратов на основании требования 

медицинской организации, выписанно-

го уполномоченным медицинским работ-

ником. Медицинская организация вправе 

обратиться в стороннюю аптечную органи-

зацию при отсутствии аптечной организа-

ции, являющейся структурным подразде-

лением такой медицинской организации 

(п. 28 Правил).

В связи с получением данных, содержа-

щих сведения о признаках нарушений обя-

зательных требований, а именно: ч. 2 ст. 55  

Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных средств»; 

п. 6 Положения о лицензировании фарма-

цевтической деятельности, утвержденного 

постановлением Правительства Российской 

Федерации № 547 от 31.03.2022, в части 

соблюдения лицензиатом, осуществляю-

щим розничную торговлю лекарственны-

ми препаратами для медицинского приме-

нения: аптечной организацией, имеющей 

лицензию, – правил отпуска лекарственных 

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 3. Выгрузка данных по торговому наименованию «Миропристон»
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препаратов для медицинского применения; 

пп. 20, 28 Правил, территориальным орга-

ном аптечным организациям направлены 

предостережения о недопустимости нару-

шения обязательных требований (направле-

но 15 предостережений).

По информации территориального 

органа Росздравнадзора по Нижегородской 

области о выявленных фактах, направлен-

ных в Прокуратуру Нижегородской обла-

сти, последней организована проверка 

с привлечением специалистов территори-

ального органа Росздравнадзора по Ниже-

городской области. 

В период март-апрель 2023 г. сотрудни-

ки территориального органа Росздравнад-

зора по Нижегородской области приняли 

участие в 15 инициированных Прокурату-

рой Нижегородской области совместных 

проверках деятельности организаций 

здравоохранения.

В ходе проведения совместных меро-

приятий в деятельности 10 аптечных 

и 2 медицинских организаций выявлены 

нарушения требований действующего 

законодательства.

В ходе проверки выявлено, что отпуск 

лекарственных препаратов в аптечных 

организациях осуществлялся по рецеп-

там, выписанным с нарушением Порядка. 

Также указанные рецепты не были зареги-

стрированы в журнале, в котором указы-

ваются выявленные нарушения в оформ-

лении рецепта, фамилия, имя, отчество 

(при наличии) медицинского работника, 

выписавшего рецепт, наименование меди-

цинской организации, принятые меры; 

данные рецепты не были отмечены штам-

пом «Рецепт недействителен». Кроме того, 

субъект розничной торговли не проин-

формировал руководителя соответствую-

щей медицинской организации о фактах 

нарушения правил оформления рецептов. 

Также отпуск лекарственных препаратов 

в аптечных организациях осуществлял-

ся в отсутствие требования медицинской 

организации, выписанного уполномочен-

ным медицинским работником.

По информации Прокуратуры Ниже-

городской области, аптечным и медицин-

ским организациям прокурорами районов 

вынесены представления. Кроме того, 

в отношении аптечной организации про-

курором района вынесено постановление 

о возбуждении дела об административном 

правонарушении по ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, 

которое направлено в Арбитражный суд 

Нижегородской области.

Приобретая данные лекарственные пре-

параты, граждане, возможно, обращаются 

в медицинские организации, не имеющие 

соответствующей лицензии (незаконное 

прерывание беременности), пытаются 

сэкономить на проведении «процедуры» 

в медицинской организации, либо осу-

ществляют самостоятельное применение 

данных лекарственных препаратов, руко-

водствуясь информацией из Интерне-

та. Существенной мотивацией при этом 

может быть сохранение анонимности. 

Последствия таких «процедур» непред-

сказуемы и могут повлечь за собой тяжкие 

последствия, связанные с непосредствен-

ной угрозой жизни и здоровью граждан, 

а в долгосрочной перспективе – негативно 

повлиять на репродуктивный потенциал 

населения страны в целом.

Таким образом, приведенный пример 

обращения лекарственных препаратов 

МНН Мифепристон, таблетки 200 мг; МНН 

Мизопростол, таблетки 200 мкг говорит 

о необходимости усиления мер реагирова-

ния в отношении аптечных организаций, 

реализующих лекарственные препара-

ты, предназначенные для искусственного 

прерывания беременности, и медицинских 

организаций, осуществляющих незаконную 

выписку рецептов на данные препараты. 

Одним из наиболее эффективных инстру-

ментов обеспечения соблюдения требо-

ваний действующего законодательства 

при отпуске лекарственных препаратов, 

применяемых при искусственном преры-

вании беременности, безусловно, является 

федеральная государственная информа-

ционная система мониторинга движения 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения, позволяющая точечно 

и своевременно выявлять нарушителей 

и обеспечивать лекарственную безопас-

ность населения.
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С
воевременное обеспечение лекарствен-

ными препаратами граждан Российской 

Федерации является одной из приори-

тетных задач Министерства здравоохранения 

Российской Федерации. В этой связи постоян-

но происходит совершенствование механиз-

мов доступности лекарственной помощи.

Так, с мая 2020 года в соответствии 

с Указом Президента Российской Федерации 

от 17 марта 2020 г. № 187 «О розничной тор-

говле лекарственными препаратами для ме-

дицинского применения» разрешена дистан-

ционная торговля безрецептурными лекар-

ственными препаратами. В целях реализации 

данного указа постановлением Правительства 

Российской Федерации от 16 мая 2020 г. № 697  

утверждены Правила выдачи разрешения 

на осуществление розничной торговли лекар-

ственными препаратами для медицинского 

применения дистанционным способом, осу-

ществления такой торговли и доставки ука-

занных лекарственных препаратов.

За это время онлайн-продажа безре-

цептурных лекарственных препаратов 

набирала обороты и активно развивалась. 

В настоящее время онлайн-продажа без-

рецептурных лекарственных препаратов 

является налаженным механизмом, которым 

активно пользуются граждане, в том числе 

проживающие в удаленных районах, а также 

маломобильные граждане. На сегодняшний 

день разрешение на дистанционную тор-

говлю безрецептурными лекарственными 

препаратами имеют 536 аптечных органи-

заций в 82 регионах Российской Федерации. 

В отношении доставки заказов курьерскими 
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службами в регионах предусмотрены сле-

дующие форматы: собственной курьерской 

службой и с привлечением курьерской 

службы. На практике большинство регионов 

выбирают механизм доставки с привлечени-

ем курьерской службы, в том числе исполь-

зуя смешанный тип курьерской службы, 

при дальности доставки от 3 до 50 км.

Если проанализировать стоимость 

доставки безрецептурных лекарственных 

препаратов, то важно отметить собствен-

но стоимость лекарственного препарата 

и стоимость доставки. Так, средняя стои-

мость одного чека на лекарственные препа-

раты составляет 1 432 рубля (наименьшая 

стоимость – 816 рублей, наибольшая – 

3363 рубля), а диапазон стоимости доставки 

варьируется от 99 до 330 рублей в зависимо-

сти от стоимости заказа, дальности доставки, 

использования автотранспорта и др.

Распространение практики и на рецеп-

турные лекарственные препараты можно 

назвать следующим этапом развития элек-

тронной коммерции в этой сфере.

Так, с 1 марта 2023 г. стартовал экспе-

римент по дистанционной торговле рецеп-

турными лекарственными препаратами 

(далее – эксперимент) на территориях 

трех субъектов Российской Федерации: 

г. Москвы, Московской и Белгородской 

областей. Эксперимент продлится в тече-

ние трех лет – до 1 марта 2026 г.

Особенности проведения эксперимента 

установлены постановлением Правительства 

Российской Федерации от 22 февраля 2023 г. 

№ 292 «Об утверждении Положения о поряд-

ке проведения эксперимента по осуществле-

нию розничной торговли лекарственными 

препаратами для медицинского применения, 

отпускаемыми по рецепту на лекарственный 

препарат, дистанционным способом».

Основными участниками эксперимента 

являются аптеки, которые соответствуют 

нормативным требованиям и стали участ-

никами эксперимента, тем самым получив 

право на дистанционную продажу рецеп-

турных препаратов. 

Участие в эксперименте добровольное, 

но многие аптеки, которые до 1 марта 2023 г. 

продавали дистанционно безрецептурные 

препараты, уже стали его участниками.

Функция отбора медицинских учрежде-

ний и аптек, которые вправе участвовать 

в эксперименте и подали заявки на уча-

стие, возложена на региональные власти 

г. Москвы, Московской области и Белгород-

ской области. Для этой цели органы власти 

каждого из указанных регионов утверждают 

порядок отбора и перечень медучреждений 

и аптек, которые прошли отбор и вправе 

выписывать (медучреждения) и продавать 

(аптеки) рецептурные лекарства.

Для участия в эксперименте медицин-

ские организации должны:

  подключиться к региональной госу-

дарственной информационной системе 

(далее – ГИС) в сфере здравоохранения 

или медицинской информационной си-

стеме медучреждения, которое взаи-

модействует с Единой государственной 

информационной системой в сфере здра-

воохранения (далее – ЕГИСЗ);

  обеспечить в той информационной си-

стеме, к которой они подключены, фор-

мирование и присвоение выписываемым 

рецептам уникальных номеров, внесе-

ние сведений о выписке рецептурных 

препаратов, а также информирование 

пациентов о выписанных рецептах и их 

номерах.

Аптеки, в свою очередь, должны:

  подключиться к региональной ГИС в сфе-

ре здравоохранения.

  получить и иметь разрешение на дистан-

ционную продажу в розницу лекарствен-

ных препаратов;

  обеспечить прием, формирование, хра-

нение и доставку заказов, а также отпуск 

лекарственных препаратов.

Спустя четыре месяца с начала экспе-

римента количество участников (как меди-

цинских организаций, так и аптечных) 

продолжает увеличиваться (рисунки 1, 2).

ДИСТАНЦИОННАЯ ТОРГОВЛЯ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ ПРЕПАРАТАМИ КАК ОДИН ИЗ МЕХАНИЗМОВ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ ДОСТУПНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 1.  Динамика роста медицинских организаций в качестве 
участников эксперимента по дистанционной торговле 
рецептурными лекарственными препаратами
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В рамках эксперимента определены так-

же критерии включения лекарственных 

препаратов и фармакотерапевтических 

групп лекарственных препаратов в перечень 

лекарственных препаратов и фармакотера-

певтических групп лекарственных препа-

ратов, разрешенных к реализации в рамках 

эксперимента по осуществлению рознич-

ной торговли лекарственными препаратами 

для медицинского применения, отпускаемы-

ми по рецепту на лекарственный препарат, 

дистанционным способом, утвержденные 

постановлением Правительства Российской 

Федерации от 28 декабря 2022 г. № 2465.  

Указанными критериями исключены:

  лекарственные препараты, содержащие 

наркотические средства, психотропные 

вещества и их прекурсоры;

  лекарственные препараты, содержа-

щие сильнодействующие и ядовитые 

вещества;

  радиофармацевтические лекарственные 

препараты;

  иммунобиологические лекарственные 

препараты;

  лекарственные препараты, для которых 

в соответствии с инструкцией по приме-

нению лекарственного препарата уста-

новлен температурный режим хранения 

ниже 15 градусов Цельсия;

  спиртосодержащие лекарственные пре-

параты с объемной долей этилового 

спирта свыше 25 процентов;

  лекарственные препараты, изготовлен-

ные аптечными организациями;

  анаболические стероиды, анксиолитики, 

антидепрессанты, антипсихотические, 

снотворные, седативные средства;

  лекарственные препараты, включен-

ные в перечень лекарственных средств 

для медицинского применения, подлежа-

щих предметно-количественному учету, 

утвержденный приказом Минздрава Рос-

сии от 22 апреля 2014 г. № 183н;

  лекарственные препараты для прерыва-

ния беременности.

Таким образом, приказом Минздрава 

России от 1 февраля 2023 г. № 36н сфор-

мирован перечень из 904 международных 

непатентованных наименований лекар-

ственных препаратов, разрешенных к реа-

лизации в рамках эксперимента.

За прошедший период проведения 

эксперимента1:

  Росздравнадзором выдано 22 разрешения 

на осуществление дистанционной тор-

говли рецептурными лекарственными 

препаратами;

  осуществлена доставка пациентам 

106 заказов (124 упаковки лекарствен-

ных препаратов).

По результатам анализа еженедельно-

го мониторинга реализации лекарствен-

ных препаратов в рамках эксперимента 

установлено, что наиболее доставляемыми 

лекарственными препаратами являются:

  препараты для лечения артериальной 

гипертензии (МНН: эналаприл, моксони-

дин, лизиноприл);

  антибактериальные препараты (МНН: 

амоксициллин, азитромицин);

  ингибиторы протонной помпы (МНН: 

омепразол, пантопразол).

Дистанционная торговля как рецептур-

ными, так и безрецептурными лекарствен-

ными препаратами позволяет расширить 

перечень услуг, предоставляемых аптеч-

ной организацией. Отработка механизма 

дистанционной торговли рецептурными 

лекарственными препаратами, в том числе 

механизма электронного взаимодействия 

участников в реальных условиях, на трех 

регионах позволит распространить его 

на всю территорию Российской Федера-

ции, что будет способствовать расшире-

нию доступности для граждан лекарствен-

ной помощи не только в крупных городах, 

но и в сельской местности.

1 По состоянию на 7 июля 2023 г.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 2.  Динамика роста аптечных организаций в качестве 
участников эксперимента по дистанционной торговле 
рецептурными лекарственными препаратами
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Введение
XXI век стал веком новой технологиче-

ской революции, временем, когда цифро-

вая трансформация открыла ранее недо-

ступные возможности для управления, 

основанного на обработке и анализе мета-

данных в различных областях деятель-

ности. Сфера обращения лекарственных 

средств, к которой традиционно прикова-

но особое внимание государства, не стала 

исключением. Так, «Национальная страте-

гия развития искусственного интеллекта 

на период до 2030 года» прямо указывает 

на необходимость использования техно-

логий искусственного интеллекта в сфере 

здравоохранения применительно к уче-

ту лекарственной терапии.1 «Стратегия 

национальной безопасности Российской 

Федерации» содержит положения об оцен-

ке резервов лекарственных препаратов 

и уровня их производства.2 Отслежива-

ние ряда показателей, касающихся охвата 

населения лекарственным обеспечением, 

а также доли отечественных препаратов 

в Перечне жизненно необходимых и важ-

нейших лекарственных препаратов, пред-

усмотрено «Стратегией развития здравоох-

ранения в Российской Федерации на период 

до 2025 года».3 Мониторинги розничных 

цен на лекарственные препараты и их 

1 Указ Президента РФ от 10.10.2019 № 490 «О развитии искусственного интеллекта в Российской Федерации».

2 Указ Президента РФ от 02.07.2021 № 400 «О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации».

3 Указ Президента РФ от 06.06.2019 № 254 «О Стратегии развития здравоохранения в Российской Федерации на период до 2025 года».

В статье рассматривается опыт применения Федеральной 
государственной информационной системы мониторинга 
движения лекарственных препаратов в деятельности 
территориального органа Росздравнадзора по Ростовской 
области и представлены возможные пути оптимизации 
данной системы с учетом утвержденных Президентом 
Российской Федерации стратегий национальной 
безопасности, развития здравоохранения, а также 
развития искусственного интеллекта.

Роль информационной системы мониторинга 
движения лекарственных препаратов в деятельности 
территориального органа Росздравнадзора
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наличие в организациях торговли вклю-

чены в перечень мер по обеспечению 

социально-экономической стабильно-

сти.4 Кроме того, Российская Федерация 

является одним из участников единого 

фармацевтического рынка Евразийского 

экономического союза, что обуславлива-

ет необходимость поступательного раз-

вития соответствующих информацион-

ных систем.5 Таким образом, разработка 

и развитие современной высокоэффек-

тивной цифровой системы мониторинга 

различных составляющих сферы обра-

щения лекарственных средств является 

одним из национальных приоритетов. 

Примером данных электронных инфор-

мационных систем является Федеральная 

государственная информационная систе-

ма мониторинга движения лекарственных 

препаратов для медицинского применения 

(далее – система МДЛП).6

Цель работы
С учетом вышеизложенного целью 

статьи является изучение опыта при-

менения федеральной государственной 

информационной системы мониторин-

га движения лекарственных препаратов 

в деятельности территориального органа 

Росздравнадзора по Ростовской области 

и возможные пути оптимизации дан-

ной системы, с учетом утвержденных 

Президентом Российской Федерации стра-

тегий национальной безопасности, разви-

тия здравоохранения, а также развития 

искусственного интеллекта.

Результаты
Инициированная Президентом Рос-

сийской Федерации административная 

реформа изменила приоритеты контроль-

но-надзорной деятельности. Как проще 

не допустить развитие заболевания, чем 

его лечить, так целесообразнее предот-

вратить нарушение обязательных тре-

бований, чем устранять их последствия. 

Иными словами, органу контроля (над-

зора) необходимы инструменты «мягкой 

силы», формирующие у подконтрольных 

лиц приверженность к добросовестному 

соблюдению обязательных требований, 

помимо традиционных форм контрольной 

(надзорной) деятельности: проверкам, 

контрольной закупке или выборочному 

контролю. Например, максимальная про-

зрачность деятельности, связанной с обра-

щением лекарственных средств (с учетом 

ограничений об охране государственной 

или иной охраняемой федеральным зако-

ном тайне), уже является самостоятельным 

фактором, препятствующим возможному 

противоправному поведению. 

Одним из таких инструментов являет-

ся система МДЛП, позволяющая отследить 

жизненный цикл лекарственного сред-

ства, а также оценить объемы и ассорти-

мент, стоимость и сроки годности, выявить 

факты повторной продажи, либо реали-

зации лекарственных средств, обраще-

ние которых прекращено или приоста-

новлено. Таким образом, система МДЛП 

потенциально содержит в себе сведения, 

необходимые и достаточные для объяв-

ления предостережений, прямо пред-

усмотренные частью 1 статьи 49 Феде-

рального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ   

4 Указ Президента РФ от 16.03.2022 № 121 «О мерах по обеспечению социально-экономической стабильности и защиты населения 
в Российской Федерации».

5 Новые требования к мониторингу безопасности лекарственных средств в Российской Федерации / М. А. Мурашко, В. В. Косенко, 
И. Л. Асецкая [и др.] // Вестник Росздравнадзора. – 2017. – № 2. – С. 17–21.

6 Самойлова, А. В. Федеральная государственная информационная система мониторинга движения лекарственных препаратов 
для медицинского применения - цифровой инструмент в сфере контроля за обращением лекарственных средств / А. В. Самойлова, 
Е. М. Кудрявцева // Вестник Росздравнадзора. – 2022. – № 3. – С. 6–15.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

...разработка и развитие современной 
высокоэффективной цифровой системы 

мониторинга различных составляющих сферы 
обращения лекарственных средств является 

одним из национальных приоритетов.
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«О государственном контроле (надзоре) 

и муниципальном контроле в Россий-

ской Федерации»: о возможных, готовя-

щихся или произошедших нарушениях 

в сфере обращения лекарственных средств, 

не сопровождающихся подтвержденными 

данными о причинении вреда либо ущер-

ба. Соответственно, в 2022–2023 годах тер-

риториальным органом Росздравнадзора 

по Ростовской области на основе данных 

МДЛП направлялись предостережения 

в связи с наличием следующих фактов:

  несоблюдение требований к минималь-

ному ассортименту лекарственных пре-

паратов, необходимых для оказания ме-

дицинской помощи;

  внесение недостоверных сведений, каса-

ющихся фактического наличия конкрет-

ного лекарственного средства;

  наличие на остатках лекарственных пре-

паратов с истекшим сроком годности, 

в том числе иммунобиологических ле-

карственных препаратов; 

  наличие на остатках либо реализация 

лекарственных препаратов, в отноше-

нии которых Росздравнадзором издава-

лись информационные письма об отзы-

ве / прекращении обращения, а также 

недоброкачественных лекарственных 

средств.

Также сведения системы МДЛП, свиде-

тельствующие о реализации лекарствен-

ных средств с превышением розничных 

надбавок, направлялись в региональную 

службу по тарифам. Если выявлялись фак-

ты продажи лекарственных средств по цене 

в несколько раз меньшей предельной 

отпускной цены, зарегистрированной 

производителем, без учета надбавок (что 

может указывать на недобросовестную 

отчетность, с целью уклонения от уплаты 

налогов), то соответствующие материа-

лы передавались в региональные органы 

Федеральной налоговой службы.

В тоже время данные системы МДЛП 

могут быть использованы не только 

в рамках приоритета профилактических 

мероприятий, но и как инструмент выяв-

ления преступлений, связанных с незакон-

ным оборотом лекарственных препаратов, 

включенных в Список сильнодействующих 

веществ для целей статьи 234 и других ста-

тей Уголовного кодекса Российской Феде-

рации (УК РФ )7.

Напомним, что согласно «Стратегии 

государственной антинаркотической 

политики Российской Федерации на пери-

од до 2030 года» в Российской Федерации 

отмечается рост общего количества лиц 

с зависимостью от лекарственных препа-

ратов с психоактивным действием.8 Соот-

ветственно, территориальным органом 

Росздравнадзора по Ростовской обла-

сти на основании данных системы МДЛП 

проводится ежеквартальный мониторинг 

движения таких лекарственных средств, 

как: прегабалин, трамадол, тропикамид. 

В результате устанавливается перечень 

аптечных организаций, у которых в обра-

щении находится значительное количество 

упаковок вышеназванных лекарственных 

средств. В последующем данный перечень 

направляется в органы полиции, прокура-

туры, а также региональные антинаркоти-

ческие комиссии. Одним из итогов данной 

работы, направленной на содействие пра-

воохранительным органам в выявлении 

и пресечении преступлений, стало возбуж-

дение нескольких уголовных дел, пред-

усмотренных статьей 238 УК РФ. Данный 

мониторинг позволил установить некото-

рые аспекты, требующие совершенство-

вания, а именно: накопление в системе 

МДЛП сведений о наличии лекарственных 

средств на остатках у организаций, прекра-

тивших свою деятельность.

Система МДЛП имеет большой потенци-

ал в части построения «умного контроля» 

посредством взаимной интеграции с ины-

ми информационными системами в сфере 

здравоохранения по аналогии с информа-

ционным обменом в сфере лицензирования. 

7 Постановление Правительства РФ от 29.12.2007 № 964 «Об утверждении списков сильнодействующих и ядовитых веществ 
для целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской Федерации, а также крупного размера сильнодействующих 
веществ для целей статьи 234 Уголовного кодекса Российской Федерации».

8 Указ Президента РФ от 23.11.2020 № 733 «Об утверждении Стратегии государственной антинаркотической политики Российской 
Федерации на период до 2030 года».

РОЛЬ ИНФОРМАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА
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В частности, одной из целей реализуемого 

в настоящее время федерального проекта 

«Цифровое государственное управление» 

является внедрение цифровых технологий 

и платформенных решений в сферах госу-

дарственного управления и оказания госу-

дарственных услуг, в том числе в интересах 

предпринимателей.9 В данном контексте 

представляется целесообразным не оста-

навливаться на текущем статусе системы 

МДЛП, а трансформировать ее в полноцен-

ную платформу для управления и оказания 

государственных услуг в сфере обращения 

лекарственных средств.

Например, в информационных пись-

мах Росздравнадзора о недоброкачествен-

ных лекарственных средствах, об отзыве 

или изъятии из обращения, или прекра-

щении обращения конкретной серии 

лекарственного средства, содержится 

обезличенное обращение к медицинским 

и фармацевтическим организациям – пре-

доставить определенную информацию 

в территориальные органы Росздравнад-

зора. В тоже время, посредством системы 

МДЛП возможно в автоматическом режиме 

формировать точную выборку организаций, 

на остатках которых находятся интересу-

ющие лекарственные средства (их серии). 

В последующем возможно осуществлять 

адресное уведомление и отслеживание 

их движения онлайн, без взаимодействия 

с территориальными органами Росздрав-

надзора, что позволит повысить эффектив-

ность данной работы. 

Следующим аспектом может быть 

взаимная интеграция систем МДЛП 

и Фармаконадзора. Основу выявления 

нежелательных реакций в повседневной 

медицинской практике составляет метод 

спонтанных сообщений.10 Однако данный 

метод зависит от квалификации медицин-

ского работника, его информированности 

о возможных побочных действиях и неже-

лательных реакциях при применении 

отдельного лекарственного препарата и/

или их сочетании. При этом, согласно Еди-

ному структурному справочнику-каталогу 

лекарственных средств, общее количе-

ство зарегистрированных лекарственных 

средств уже приближается к 20 тыс. еди-

ниц. Как следствие, целесообразно гово-

рить о необходимости вспомогательных 

механизмов для медицинских работников, 

формирующих соответствующую насторо-

женность. В качестве данного механизма 

может служить функциональное объеди-

нение систем МДЛП и Фармаконадзора. 

В частности, в случае регистрации спон-

танного сообщения на первом этапе воз-

можно определить круг медицинских орга-

низаций, в которые поступала аналогичная 

серия лекарственного средства. На втором 

этапе возможно их адресное уведомле-

ние о зарегистрированном спонтанном 

сообщении с целью стимулирования соот-

ветствующей настороженности у упол-

номоченных медицинских работников. 

В конечном итоге наличие такого механиз-

ма также будет способствовать повышению 

эффективности фармаконадзора.

Заслуживает изучения вопрос о приме-

нении потенциала МДЛП в стимулирова-

нии и поддержании «культуры рецептур-

ного отпуска» лекарственных препаратов 

соответствующих групп. Иначе говоря, 

9 Паспорт федерального проекта «Цифровое государственное управление» (утв. президиумом Правительственной комиссии 
по цифровому развитию, использованию информационных технологий для улучшения качества жизни и условий ведения 
предпринимательской деятельности, протокол от 28.05.2019 № 9). 

10 Роль и практика фармаконадзора в российском здравоохранении / М. А. Мурашко, Д. В. Пархоменко, И. Л. Асецкая [и др.] // 
Вестник Росздравнадзора. – 2014. – № 3. – С. 54–61.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

...одной из целей реализуемого в настоящее 
время федерального проекта «Цифровое 
государственное управление» является 

внедрение цифровых технологий 
и платформенных решений в сферах 

государственного управления и оказания 
государственных услуг, в том числе 

в интересах предпринимателей.9
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необходима система, автоматически исклю-

чающая техническую возможность реа-

лизации лекарственного препарата 

без рецепта, если он относится к категории 

«рецептурного отпуска». На сегодняшний 

день данная задача исполнима и имеет 

свои аналоги в иных сферах деятельно-

сти. Например, АИС Росздравнадзора уже 

сегодня позволяет формировать выписки 

из реестра лицензий, имеющие двухмер-

ный штриховой код, позволяющий под-

твердить ее достоверность. Соответствен-

но, потенциально возможно формирование 

единой базы данных выписанных рецеп-

тов с их выдачей на носителе (бумажном 

или электронном), содержащем двухмер-

ный штриховой код. В последующем воз-

можно дополнить систему МДЛП функцией 

обязательного учета и регистрации данно-

го рецепта (например, посредством счи-

тывания двумерного кода), без которого 

реализация рецептурного лекарственного 

средства будет технически невозможна.

Заключение
Вектор развития здравоохранения в XXI 

веке свидетельствует о возрастающей роли 

лекарственных средств, росте количества 

торговых и международных непатенто-

ванных наименований. Образно говоря, 

у современной медицины два «крыла»: 

лекарственные средства и медицинские 

изделия, а, следовательно, ее развитие 

напрямую зависит от эффективности 

управления соответствующими сферами 

деятельности. Федеральная служба по над-

зору в сфере здравоохранения с момента 

своего образования принимает актив-

ное участие в цифровизации процессов 

управления и контроля в сфере обраще-

ния лекарственных средств, в том числе 

с использованием системы МДЛП. И посту-

пательное развитие данной системы может 

стать важнейшим элементом в осуществле-

нии классической функции любой систе-

мы здравоохранения – направляющем 

руководстве – как на федеральном, так 

и на региональных уровнях. Современ-

ный мир усложняется, появляются новые 

модели предпринимательской деятельно-

сти, меняются цепочки поставок, меняется 

эффективность и скорость работы фарма-

цевтических организаций за счет автома-

тизации процессов и внедрения цифровых 

технологий, растет запрос на упроще-

ние путей информирования всех субъек-

тов обращения лекарственных средств. 

При этом неизменным остаются требова-

ния к безопасности и качеству лекарствен-

ных средств. А, следовательно, применение 

информационной системы мониторинга 

движения лекарственных препаратов уже 

сегодня является важнейшей составляю-

щей деятельности территориального орга-

на Росздравнадзора.

ИСТОЧНИКИ 

1. Мурашко М.А. Новые требования к мониторингу безопас-

ности лекарственных средств в Российской Федерации / 

М.А. Мурашко, В.В. Косенко, И.Л. Асецкая [и др.] // Вестник 

Росздравнадзора. – 2017. – № 2. – С. 17–21.

2. Мурашко М.А. Роль и практика фармаконадзора в россий-

ском здравоохранении / М.А. Мурашко, Д.В. Пархоменко, 

И.Л. Асецкая [и др.] // Вестник Росздравнадзора. – 2014. – 

№ 3. – С. 54–61.

3. Самойлова А.В. Федеральная государственная информацион-

ная система мониторинга движения лекарственных препара-

тов для медицинского применения – цифровой инструмент 

в сфере контроля за обращением лекарственных средств 

/ А.В.  Самойлова, Е.М. Кудрявцева // Вестник Росздрав-

надзора. – 2022. – № 3. – С. 6–15.

REFERENCES 

1. Murashko M.A. New standards for drug safety monitoring in 

the Russian Federation / M.A. Murashko, V.V. Kocenko, I.L. 

Aseckaya [et al.] // Vestnik Roszdravnadzora. – 2017. – Vol. 2. – 

P. 17–21. (in Russian).

2. Murashko M.A. Роль и практика фармаконадзора в россий-

ском здравоохранении / M.A. Murashko, D.V. Parhomenko, 

I.L. Aseckaya [et al.] // Vestnik Roszdravnadzora. – 2014. – 

Vol. 3. – P. 54–61. (in Russian).

3. Samoylova A.V., Kudryavtseva E.M. Federal Government 

Information System of Track and Trace System of 

Medicines – a digital tool in the field of control over the 

circulation of medicines // Vestnik Roszdravnadzora. – 2022. – 

Vol. 3. – P. 6–15. (in Russian).

РОЛЬ ИНФОРМАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА



8 0   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2023

Мониторинг реализации льготного лекарственного 
обеспечения в субъектах Российской Федерации 
в период с 2017 по 2022 гг.

УДК 614.2:615

Е.Г. ВОВК1, начальник отдела государственного контроля 

за реализацией программ лекарственного обеспечения населения

Р.И. ЯГУДИНА2, д-р фарм. наук, профессор, зав. кафедрой организации 

лекарственного обеспечения и фармакоэкономики, yagudina@inbox.ru 

В.Г. СЕРПИК2, канд. фарм. наук, доцент кафедры организации лекарственного 

обеспечения и фармакоэкономики, serpik.vyacheslav@gmail.com 

Н.И. ГАВРИЛИНА2, канд. фарм. наук, доцент, доцент кафедры организации 

лекарственного обеспечения и фармакоэкономики, gavrilin_m@rambler.ru

1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения, 
109074, Российская Федерация, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1.
Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.
2 ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава России 
(Сеченовский Университет)», 119048, Российская Федерация, г. Москва, Трубецкая ул., д. 8 стр. 2.
Federal State Autonomous Educational Institution of Higher Education I.M. Sechenov First Moscow State Medical University 
of the Ministry of Health of the Russian Federation, 8 bld. 2, Trubetskaya St., Moscow, 119048, Russian Federation.

Введение
Социальная защищенность населе-

ния является одним из критериев оценки 

уровня жизни в стране. Льготное лекар-

ственное обеспечение (ЛЛО) дает воз-

можность гражданину с определенными 

заболеваниями или социальным стату-

сом получать лекарственные препара-

ты бесплатно или на льготных услови-

ях, что позволяет начать своевременное 

лечение не зависимо от материального 

положения пациента.

Представлен ретроспективный анализ реализации 
льготного лекарственного обеспечения в Российской 
Федерации. Мониторинг численности льготополучателей 
за период с 2017 г. по 2020 г. показал троекратное 
преобладание численности региональных 
льготополучателей над федеральными. Тенденция 
снижения численности федеральных льготополучателей 
в период с 2017 г. по 2020 г. сменилась к 2022 г. 
увеличением. Также приведены результаты анализа 
доступности льготного лекарственного обеспечения 
по показателям средней стоимости льготного рецепта 
и затрат на одного льготополучателя.

Ключевые слова: льготное лекарственное обеспечение, средняя стоимость льготного рецепта, субъект РФ, численность 

льготополучателей, федеральные льготополучатели, региональные льготополучатели, затраты на одного льготополучателя, 

средняя стоимость рецепта

Для цитирования: Вовк Е.Г., Ягудина Р.И., Серпик В.Г., Гаврилина Н.И. Мониторинг реализации льготного лекарственного обеспечения 

в субъектах Российской Федерации в период с 2017 по 2022 гг. // Вестник Росздравнадзора. – 2023. – № 4. – С. 80–83.

For citation: Vovk E.G., Yagudina R.I., Serpik V.G., Gavrilina N.I. Monitoring the implementation of preferential drug provision in the subjects of the 

Russian Federation in the period from 2017 to 2022 // Vestnik Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 4. – P. 80–83.

Vovk E.G., Yagudina R.I., Serpik V.G., Gavrilina N.I. 

Monitoring the implementation of preferential drug provision in the subjects of the Russian Federation in the period from 2017 to 2022 

A retrospective analysis of the implementation of preferential drug provision in the Russian Federation is presented. Monitoring the number 

of beneficiaries for the period from 2017 to 2020 showed a threefold predominance of the number of regional beneficiaries over federal ones. 

The downward trend in the number of federal beneficiaries in the period from 2017 to 2020 was replaced by an increase by 2022. The results 

of the analysis of the availability of preferential drug provision in terms of the average cost of a preferential prescription and the cost per 

beneficiary are presented.
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Цель работы 
Изучение динамики реализации ЛЛО 

граждан в период с 2017 по 2022 гг. 

Материал и методы
Проведен ретроспективный анализ реа-

лизации ЛЛО граждан в целом по стране 

и в субъектах РФ. Источником информации 

служили данные органов исполнительной 

власти в сфере здравоохранения субъектов 

РФ за период с 2017 г. по 2020 г. Использо-

ваны методы группировки, логико-струк-

турного, сравнительного, ретроспектив-

ного анализов, определения темпов роста 

и средних величин.

Результаты и обсуждение
Динамика численности федеральных 

и региональных льготополучателей 

в Российской Федерации в период с 2017 г. 

по 2020 г. показана на рисунке. Из пред-

ставленных данных можно сделать вывод, 

что численность льготополучателей в про-

грамме обеспечения необходимыми лекар-

ственными средствами (ОНЛС) за анали-

зируемый период уменьшилась на 3,5%: 

с 3 801 019 чел. до 3 668 986 чел. В то же 

время тенденция снижения численности 

федеральных льготополучателей с 2017 г. 

по 2020 г. (-6,7%) сменилась увеличением 

численности федеральных льготополу-

чателей в 2021 г. на 59 222 чел. (+1,7%), 

в 2020 г. – еще на 63 023 чел. (+1,75%). 

В период с 2017 г. по 2019 г. отмечено 

увеличение численности региональных 

льготополучателей и незначительный спад 

в 2020–2021 гг., а в 2020 г. численность этой 

когорты возросла на 414 157 чел. (+3,34%).

Оценка динамики реализации ЛЛО про-

ведена по показателям средней стоимости 

рецепта и затрат на одного льготополучателя 

(табл. 1).

В период с 2017 г. по 2020 г. средняя 

стоимость рецепта в программе ОНЛС по РФ 

увеличилась с 1402,76 руб. до 2480,65 руб. 

(на 76,8%). Положительная тенденция 

роста средней стоимости рецепта для феде-

ральных льготополучателей проявилась 

также и в снижении количества субъек-

тов РФ, в которых этот показатель был 

ниже среднероссийского: с 52 в 2017 г. 

до 42 в 2020 г. За анализируемый период 

средняя стоимость рецепта для региональ-

ных льготополучателей также увеличи-

лась – почти на 70%: с 1375,09 руб. в 2017 г. 

до 2324,65 руб. в 2020 г. Вариабельность 

и динамика изменения средней стоимости 

рецепта представлены в таблице 2.

Представленные данные свидетельству-

ют о динамике роста минимальной средней 

стоимости рецепта для федеральных льго-

тополучателей с 509,02 руб. (Тюменская 

обл., 2017 г.) до 790,03 руб. (Оренбургская 

обл., 2022 г.): за анализируемый период 

она возросла на 55,2%. Максимальные зна-

чения средней стоимости рецепта в этот 

период практически увеличились в два раза 

(204,5%), с 6114,55 руб. до 12 502,36 руб. 

(Республика Дагестан). При этом необхо-

димо отметить, что только в одном субъекте 

МОНИТОРИНГ РЕАЛИЗАЦИИ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В ПЕРИОД С 2017 ПО 2022 ГГ.

Рисунок. Численность федеральных и региональных льготополучателей, чел.
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стоимость рецепта для федерального льго-

тополучателя оставалась практически ста-

бильной на протяжении всего анализиру-

емого периода, в 10 субъектах отмечалось 

увеличение стоимости рецепта до 30%, 

в 9 субъектах увеличение произошло до 50%, 

в 26 субъектах она возросла практически 

в 2 раза, а в 39 субъектах произошло ее тро-

екратное увеличение. В 2017 г. максимальная 

стоимость рецепта превышала минималь-

ную стоимость рецепта 12 раз, а к 2020 г. 

этот разрыв увеличился и оставил 15,8 раз.

В анализируемом периоде отмечал-

ся рост на 51,5% минимальной стоимости 

рецепта для региональных льготополуча-

телей: с 429,94 руб. в 2017 г. (Республика 

Бурятия) до 651,17 руб. в 2020 г. (Перм-

ский край). В то же время максималь-

ная стоимость рецепта в РЛО возрастала 

в период с 2017 г. по 2020 г. В последую-

щие годы отмечалась тенденция к сниже-

нию, что привело к незначительному росту 

средней стоимости рецепта для этой кате-

гории льготополучателей с 10 292,12 руб. 

(2017 г.) до 10 333,37 руб. (2022г.). При этом 

в 44 субъектах (2022 г.) средняя стоимость 

рецепта в РЛО не превысила общероссий-

ский показатель в сумме 2324,65 руб.

Важным индикатором доступности ЛЛО 

является сумма затрат на одного льготопо-

лучателя. Проведенный анализ позволил 

установить (табл. 1), что за период с 2017 г. 

по 2020 г. затраты на одного федерально-

го льготополучателя в среднем по РФ уве-

личились в 1,7 раза: с 17 708,52 руб. 

до 31 283,90 руб. а затраты на одного 

регионального льготополучателя увеличи-

лись практически в 2,6 раза: с 4451,17 руб. 

в 2017 г. до 11 740,26 руб. в 2022 г.

В то же время в анализируемом пери-

оде привлечение средств на ЛЛО феде-

ральных льготополучателей из регио-

нального бюджета увеличилось с 39,29% 

в 2017 г. до 56,58% в 2022 г., при этом 

Таблица 1. Показатели реализации ЛЛО в период с 2017 г. по 2022 г.

Показатель

Годы Сравнение 
2022/2017 г., 

%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели, ОНЛС

Средняя стоимость рецепта, руб. 1402,76 1574,95 1588,28 2038,30 2370,18 2480,65 176,8

Затраты на одного льготополучателя, руб. 17708,52 20026,32 20772,38 25425,44 27118,65 31283,9 176,7

Привлечение средств из регионального бюджета, % 39,29 43,50 47,65 52,80 53,88 56,58 +17,3

Региональные льготополучатели, РЛО

Средняя стоимость рецепта, руб. 1375,09 1507,39 1543,35 1918,83 2113,75 2324,65 169,1

Затраты на одного льготополучателя, руб. 4451,17 5031,42 5677,80 7480,84 8812,45 11740,26 263,8

Таблица 2. Изменение средней стоимости рецепта для льготополучателей в субъектах Российской Федерации

Показатель

Годы Сравнение 
2022/2017 г., 

%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели, ОНЛС

Min 
значение

509,02
Тюменская 

обл.

534,48
Оренбургская 

обл.

559,81
Оренбургская 

обл.

621,99
Оренбургская 

обл.

662,34
Оренбургская обл.

790,03
Оренбургская 

обл.
155,2

Max 
значение

6114,55
Республика 

Дагестан

11 624,71
Костромская 

обл.

8104,79
Республика 

Дагестан

11 223,63 
Республика 

Дагестан

15 845,49
Карачаево-Черкесская 

Республика

12 502,36
Республика 

Дагестан
204,5

Региональные льготополучатели, РЛО

Min 
значение

429,94
Республика 

Бурятия

399,14
Пермский край

417,13
Пермский 

край

470,91
Алтайский 

край

500,0
Алтайский 

край

651,17
Пермский 

край
151,5

Max 
значение

10 292,12
Чеченская 
Республика

91 953,52
Республика 
Ингушетия

11 593,89
Республика 

Дагестан

29 893,28
Республика 
Ингушетия

14 674,56
Республика 

Дагестан

10 333,37 
Республика 

Дагестан
100,4
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важно отметить, что величина привлече-

ния средств на лекарственное обеспечение 

федеральных льготополучателей в субъек-

тах различна. Показатели уровня привле-

чения средств из регионального бюджета 

на ЛЛО федеральных льготополучателей 

представлены в таблице 3.

Представленные результаты показывают, 

что увеличивается количество субъектов, 

привлекающих свыше 40% средств из регио-

нального бюджета на лекарственное обеспе-

чение федеральных льготополучателей. 

Заключение
Мониторинг численности льготополу-

чателей за период с 2017 г. по 2020 г. пока-

зал троекратное преобладание числен-

ности региональных льготополучателей 

над федеральными. Тенденция снижения 

численности федеральных льготополуча-

телей с 2017 г. по 2020 г. сменилась увели-

чением численности в 2021 г. на 59,2 тыс. 

чел., а в 2020 г. – еще на 63,0 тыс. чел. 

В период с 2017 г. по 2020 г. численность 

региональных льготополучателей возросла 

на 41 4157 чел. (+3,34%). Результаты прове-

денного ретроспективного сравнительного 

анализа доступности ЛЛО по показателям 

средней стоимости льготного рецепта 

и затрат на одного льготополучателя свиде-

тельствуют о вариабельности показателей 

реализации ЛЛО. Средняя стоимость рецеп-

та в программе ОНЛС по РФ увеличилась 

на 76,8%, (с 1402,76 руб. до 2480,65 руб.). 

В 52 субъектах РФ (2017 г.) стоимость 

рецепта для федеральных льготополуча-

телей была ниже общероссийского пока-

зателя, и несмотря на положительную тен-

денцию роста средней стоимости рецепта 

к 2022 г., в 42 субъектах этот показатель все 

же не превысил среднюю стоимость по РФ. 

Средняя стоимость рецепта для региональ-

ных льготополучателей возросла на 69,1%: 

с 1375,09 руб. в 2017 г. до 2324,65 руб. 

в 2022 г.

В субъектах РФ минимальная стои-

мость рецепта для федеральных льготопо-

лучателей возросла на 55,2%, с 509,02 руб. 

в 2017 г. (Тюменская обл.) до 790,03 руб. 

в 2020 г. (Оренбургская обл.), а макси-

мальная стоимость практически удвоилась 

и достигла в 2020 г. 12 502,36 руб. (Респу-

блика Дагестан). При этом в 10 субъектах 

отмечалось увеличение стоимости рецепта 

до 30%, в 9 субъектах увеличение произо-

шло до 50%, в 26 субъектах она возросла 

практически в 2 раза, а в 39 субъектах прои-

зошло ее троекратное увеличение. В 2017 г. 

максимальная стоимость рецепта превыша-

ла минимальную стоимость рецепта 12 раз, 

а к 2020 г. этот разрыв увеличился и соста-

вил 15,8 раз. Минимальная стоимость рецеп-

та для региональных льготополучателей 

увеличилась на 51,5%, с 429,94 руб. в 2017 г. 

(Республика Бурятия) до 651,17 руб. в 2020 г. 

(Пермский край). При этом в 44 субъектах 

(2022 г.) стоимость рецепта не превыси-

ла общероссийский показатель в сумме 

2324,65 руб. Затраты на одного федераль-

ного льготополучателя по РФ увеличились 

в 1,7 раза, с 17 708,52 руб. до 31 283,90 руб., 

затраты на одного регионального льготопо-

лучателя практически увеличились в 2,6 раз, 

с 4451,17 руб. в 2017 г. до 11 740,26 руб. 

в 2020 г. 

В анализируемом периоде привлече-

ние средств на лекарственное обеспечение 

федеральных льготополучателей из реги-

онального бюджета увеличилось с 39,29% 

в 2017 г. до 56,58% в 2022 г. При этом важно 

отметить, что величина привлечения средств 

на лекарственное обеспечение федеральных 

льготополучателей в субъектах различна. 

Практически треть субъектов не направля-

ют региональные средства на ЛЛО федераль-

ных льготополучателей, в то же время уве-

личивается количество субъектов, которые 

для повышения доступности ЛЛО для феде-

ральных льготополучателей все же направ-

ляют свыше 40% региональных средств.

Таблица 3.  Динамика привлечения средств регионального бюджета 
на ЛЛО федеральных льготополучателей в субъектах 
Российской Федерации (2017–2022 гг.)

Привлечение средств 
регионального 

бюджета, %

Количество субъектов

2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г. 2021 г. 2022 г.

Не используют средства 
регионального бюджета 

26 25 21 26 27 26

от 0,01 до 15,0 14 14 16 10 5 7

от 15,1 до 40,0 32 25 26 22 23 16

от 40,1 до 65,0 12 18 14 22 19 22

свыше 65,1 1 3 8 5 11 14

Итого по РФ, % 39,29 43,50 47,65 52,80 53,88 56,58

МОНИТОРИНГ РЕАЛИЗАЦИИ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В ПЕРИОД С 2017 ПО 2022 ГГ.
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Dzhurinsky M.O., Ogneva E.Yu., Dyachenko M.Yu. 

Assessment of public opinion on the satisfaction of the population with primary health care provided in the Russian Federation

The article reflects the results of the author's study of the current state of satisfaction of the population with health care provided by outpatient 

clinics. The study was conducted in the format of a survey of respondents in the amount of 36,180 people. The sample was made from 85 subjects 

of the Russian Federation for four months. The survey questionnaire included 20 questions relating to various aspects of public satisfaction 

with the provision of health care.

The study revealed that the category of citizens dissatisfied with the provision of health care was made up of respondents who received medical 

services less than one month ago. Among the factors that have the greatest impact on the satisfaction of the population with the medical care 

provided, 96.7% of respondents noted the solution of the problem, 78.3% – explanation of tactics and methods of treatment, 76.0% – the level 

of loyalty, 74.4% - compliance with expectations.

Based on the data obtained, it was concluded that satisfaction weakly correlates with the effectiveness and quality of medical care, 

and when developing measures aimed at increasing the level of satisfaction with medical care, one should first of all pay attention 

to the availability of an appointment, the polite and respectful attitude of the staff, the system feedback for citizens and on the comfort 

of their stay in a medical organization. As a result of the study, a portrait of the patients satisfied and dissatisfied with the medical care 

provided was compiled.

Keywords: satisfaction of patients, quality of medical care, outpatient healthcare unit, primary health care
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В статье отражены результаты авторского исследования современного состояния удовлетворенности 
населения медицинской помощью, оказываемой амбулаторно-поликлиническим звеном. 
Исследование проходило в формате опроса респондентов в количестве 36 180 человек. Выборка 
производилась из 85 субъектов Российской Федерации на протяжении четырех месяцев. Анкета 
исследования включала 20 вопросов, касающихся различных аспектов удовлетворенности 
населения оказанием медицинской помощи.
В ходе исследования было выявлено, что категорию граждан, не удовлетворенных оказанием 
медицинской помощи, составили респонденты, получавшие медицинские услуги менее одного 
месяца назад. Среди факторов, оказывающих наибольшее влияние на удовлетворенность 
населения оказанной медицинской помощью, 96,7% респондентов отметили решение проблемы, 
78,3% – объяснение тактики и методов лечения, 76,0% – уровень лояльности, 74,4% – соответствие 
ожиданиям.
На основании полученных данных было сделано заключение, что удовлетворенность слабо 
коррелирует с результативностью и качеством медицинской помощи, и при разработке мероприятий, 
направленных на повышение уровня удовлетворенности медицинской помощью, следует прежде 
всего обращать внимание на доступность записи на прием, вежливое и уважительное отношение 
персонала, систему обратной связи для граждан и на комфортность их пребывания в медицинской 
организации. В результате исследования был составлен портрет пациента, удовлетворенного 
и не удовлетворенного оказанной медицинской помощью.

В
ажным направлением социальной 

политики государства является пре-

доставление качественных медицин-

ских услуг населению [2]. Авторами был 

проведен анализ общественного мнения 

по оценке оказания медицинских услуг 

и определены факторы, влияющие на удов-

летворенность взрослого населения оказа-

нием первичной медико-санитарной помо-

щи. Исследование основано на данных 

проведения опроса респондентов в коли-

честве 36 180 человек. Выборка произво-

дилась из 85 субъектов Российской Феде-

рации на протяжении четырех месяцев. 

Методику исследования составили исполь-

зование порядковых шкал для определе-

ния степени удовлетворенности, исполь-

зование шкалы Лейкерта, форсированный 

выбор, взвешенный показатель, анализ 

и верификация.

Вопросник-исследование включал 

20 вопросов, касающихся различных 

аспектов удовлетворенности населения 

оказанием медицинской помощи. Вопро-

сы касались местоположения респон-

дентов, возраста и выбора преимуще-

ственного типа организации. Расчетные 

плановые значения показателя были 

достигнуты в 58 (68,2%) регионах нашей 

страны, в 27 (31,7%) субъектах Российской 

Федерации значения были ниже расчетных 

плановых. Восемь регионов показали пре-

вышенное значение (более чем на 15%).

Гендерное соотношение участников 

опроса составляло 45,4% мужчин и 54,6% 

женщин. Более 70% участников – жители 

городов, 28% опрошенных составляло сель-

ское население. Основная масса опрошен-

ных обращалась за оказанием медицинской 

помощи в государственные медицинские 

учреждения – 87%; соответственно 13% 

составляли лица, получившие медицин-

скую помощь в медицинских организациях 

частной системы здравоохранения. 

Оценка общественного мнения по удов-

летворенности населения качеством ока-

занной медицинской помощи по Россий-

ской Федерации составила 42% (рисунок 1), 

что выше планового расчетного значения 

на 3,7 пунктов.

Методику исследования составили 
использование порядковых шкал для определения 
степени удовлетворенности, использование 
шкалы Лейкерта, форсированный выбор, 
взвешенный показатель, анализ и верификация.

ОЦЕНКА ОБЩЕСТВЕННОГО МНЕНИЯ ПО УДОВЛЕТВОРЕННОСТИ НАСЕЛЕНИЯ ОКАЗАННОЙ ПЕРВИЧНОЙ МЕДИКО-САНИТАРНОЙ ПОМОЩЬЮ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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В категории неудовлетворенных меди-

цинской помощью граждан существенную 

долю занимали респонденты, получив-

шие медицинскую помощь менее 1 месяца 

назад. В категории граждан, удовлетворен-

ных медицинской помощью, большую долю 

занимали молодые респонденты, неудов-

летворенных – старше 45 лет. Значимые 

гендерные различия в категориях удовлет-

воренных и не удовлетворенных медицин-

ской помощью респондентов не выявлены.

Среди факторов, оказывающих наиболь-

шее влияние на удовлетворенность насе-

ления оказанной медицинской помощью, 

96,7% респондентов отметили решение 

проблемы, 78,3% – объяснение тактики 

и методов лечения, 76,0% – уровень лояль-

ности, 74,4% – соответствие ожиданиям.

Важной особенностью при оценке 

удовлетворенности медицинской помо-

щью является высокая доля пациентов, 

сообщивших, что их проблема при взаи-

модействии с системой здравоохранения 

была решена на фоне более низких оценок 

общей удовлетворенности (89,3 против 

42,0). Удовлетворенность слабо коррелиру-

ет с результативностью и качеством меди-

цинской помощи, и при разработке меро-

приятий, направленных на повышение 

уровня удовлетворенности медицинской 

помощью, следует прежде всего обращать 

внимание на доступность записи на прием, 

вежливое и уважительное отношение пер-

сонала, систему обратной связи для граж-

дан и на комфортность их пребывания 

в медицинской организации. 

Удовлетворенность слабо коррелирует 
с результативностью и качеством 

медицинской помощи, и при разработке 
мероприятий, направленных на повышение 

уровня удовлетворенности медицинской 
помощью, следует прежде всего обращать 

внимание на доступность записи на прием, 
вежливое и уважительное отношение 

персонала, систему обратной связи 
для граждан и на комфортность 

их пребывания в медицинской организации.

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ

Рисунок 1.  Характеристика категорий граждан, удовлетворенных и не удовлетворенных
полученной медицинской помощью
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Важно отметить, что, согласно резуль-

татам анализа, при одинаковом уровне 

удовлетворенности по категориям (удов-

летворенность записью, комфортом и др.) 

те пациенты, которые преимущественно 

посещали государственные организации, 

были более удовлетворены медицинской 

помощью, чем посетители частных меди-

цинских организаций.

Доля респондентов, которым при посе-

щении медицинской организации уда-

лось решить все вопросы, составляет 

89,3%, из них доля городского и сельско-

го населения – на примерно одинаковом 

уровне (89,1% – городское население, 

90,2 – сельское).

Только 33,7% респондентов удовлет-

ворены доступностью записи на прием 

и 33,6% – временем ожидания медицин-

ской помощи; приблизительно на этих же 

значениях (36,6%) находится доля пациен-

тов, удовлетворенных ожиданием оказа-

ния медицинской помощи в медицинской 

организации.

Практически каждый второй респон-

дент (45,8%) удовлетворен комфортно-

стью нахождения в медицинской орга-

низации. Отношением медицинского 

персонала удовлетворены 49,2% респон-

дентов. При этом следует отметить, 

что 56,7% респондентов, удовлетворенных 

оказанной медицинской помощью, были 

удовлетворены отношением медицинского 

персонала; 83,2% респондентов, не удов-

летворенных медицинской помощью, были 

не удовлетворены отношением медицин-

ского персонала.

Каждый второй респондент был удов-

летворен разъяснением тактики и ожида-

емых результатов лечения. Доля пациен-

тов, у которых ожидания соответствовали 

полученному результату, составляет 41,1%. 

Доля лояльных пациентов-респондентов 

составляет 41,4%.

...согласно результатам анализа, 
при одинаковом уровне удовлетворенности 
по категориям (удовлетворенность записью, 
комфортом и др.) те пациенты, которые 
преимущественно посещали государственные 
организации, были более удовлетворены 
медицинской помощью, чем посетители 
частных медицинских организаций.

ОЦЕНКА ОБЩЕСТВЕННОГО МНЕНИЯ ПО УДОВЛЕТВОРЕННОСТИ НАСЕЛЕНИЯ ОКАЗАННОЙ ПЕРВИЧНОЙ МЕДИКО-САНИТАРНОЙ ПОМОЩЬЮ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Рисунок 2.  Уровень удовлетворенности граждан медицинской помощью в разрезе возрастных групп 
и сроков получения медицинской помощи
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В результате исследования был состав-

лен портрет пациента, посещающего меди-

цинские организации первичного звена 

здравоохранения (таблица).

Проведенное исследование показало, 

что социокультурные ожидания населе-

ния от работы медицинских организаций 

не во всем совпадают с реальными ожи-

даниями. Необходимость формирования 

новых проектов и моделей работы поли-

клиник на сегодняшний день является 

актуальной. 

Уровень оценки удовлетворенно-

сти взрослого населения медицинской 

помощью в рамках федерального про-

екта составил 42%, при этом существен-

ной особенностью является высокая доля 

пациентов, сообщивших, что их проблема 

при взаимодействии с системой здраво-

охранения была решена на фоне более 

низких значений общей удовлетворенно-

сти (89,3 против 42,0). 

Удовлетворенность респондентов меди-

цинской помощью является одним из показа-

телей ее качества. На основе проведенного 

анализа опроса населения было выявлено, 

что степень удовлетворенности и ее оцен-

ка зависит от начальных ожиданий населе-

ния регионов относительно возможностей 

системы здравоохранения в целом удов-

летворять запросы и ожидания пациентов. 

Ожидания зачастую возрастают пропорци-

онально повышению уровня комфортности 

и оснащения медицинским оборудованием, 

профессиональной подготовки немедицин-

ского и медицинского персонала, развития 

научных разработок, уровня информацион-

ных технологий и их доступности, а также 

эффективности организационных решений.
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Таблица.  Портрет пациента

Портрет пациента, удовлетворенного 
качеством оказанной медицинской помощи

Портрет пациента, не удовлетворенного 
качеством оказанной медицинской помощи

Мужчина / женщина, житель города и села, 
возраст менее 25 лет

Мужчина / женщина, житель города и села, 
возраст старше 45 лет

Посещает в том числе частные медицинские организации Посещает государственные медицинские организации

Смог записаться на прием в удобное время Возникли проблемы с записью в удобное время

Быстро получил необходимую помощь Долго ждал необходимую помощь

Смог зайти на прием к врачу по времени записи Долго ждал у кабинета

Удовлетворен комфортом в медицинской организации Не понравилось находиться в медицинской организации

Имеет позитивный опыт общения с медперсоналом Не удовлетворен отношением персонала

Врачом понятно разъяснено назначенное лечение Врачом не разъяснено / не назначено лечение

Организация соответствовала ожиданиям пациента Организация не соответствовала ожиданиям пациента

Лоялен к медицинской организации Не лоялен к медицинской организации

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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Введение
В контексте национальной демогра-

фической политики одной из актуальных 

задач современной системы здравоохране-

ния является сохранение репродуктивного 

здоровья населения. Большое медико-со-

циальное значение приобретает фактор 

мужского бесплодия, распространение 

которого с каждым годом становится все 

более масштабным [3]. По различным дан-

ным, за последние несколько лет частота 

бесплодных браков приблизилась к 20%, 

достигнув критического уровня, причем 

40-60% бесплодных браков – с мужским 

фактором бесплодия [1,2]. Таким образом, 

существует высокий социальный запрос 

на исследование процессов и внедрение 

практик, улучшающих состояние репро-

дуктивной системы мальчиков и мужчин 

как на федеральном, так и на региональном 

уровнях. 

Важно отметить ключевую роль специ-

алистов первичного звена – педиатров 

и врачей общей практики – в ранней диа-

гностике и выявлении патологий репро-

дуктивного здоровья мужского населения. 

Цель исследования
Оценить социальную значимость суще-

ствующей службы охраны репродуктивного 

здоровья мужчин в Ставропольском крае 

и ее динамику работы. Оценить необходи-

мость организации первичной специали-

зированной медицинской помощи в сфере 

мужского репродуктивного здоровья и соз-

дания специализированной службы в виде 

кабинетов и центров репродуктивного здо-

ровья мужского населения.

Материалы и методы
Служба репродуктивного здоровья 

мужского населения в Ставропольском 

крае представлена государственным 

автономным учреждением здравоохра-

нения «Краевой клинический специали-

зированный уроандрологический центр» 

Различные андрологические патологии, в частности, мужское бесплодие приобретают в нашей 
стране все большее медико-социальное значение. Цель представленного в статье исследования – 
оценка службы охраны мужского здоровья на примере Ставропольского Краевого клинического 
специализированного уроандрологического центра (ККСУЦ). Оценка работы учреждения 
проводилась в период 2012–2021 гг. с помощью социологического исследования, в котором приняли 
участие специалисты первичного звена здравоохранения и узкие специалисты, а также пациенты 
различных возрастных групп. Анализ результатов исследования показал, что в указанный период 
произошел качественный и количественный рост информированности и настороженности среди 
населения мужского пола в вопросах репродуктивного здоровья, также рост осведомленности врачей 
первичного звена в вопросах профилактики и ранней диагностики уроандрологических патологий, 
а врачи узких специализаций различных профилей стали более привержены к вовлечению 
специалистов ККСУЦ при маршрутизации профильных пациентов. 

Ключевые слова: уроандрологические патологии, репродуктивное здоровье мужчин, мужское бесплодие, первичное звено здравоохранения
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The social significance of the male reproductive health service on the example of the Stavropol Territory

Various andrological pathologies, in particular, male infertility, are gaining increasing medical and social significance. The purpose of this study was 

to evaluate the existing men's health protection service in the Stavropol Territory, represented by the Regional Clinical Specialized Uroandrological 

Center (CCSUC ). The evaluation of the work of this institution was carried out with the help of a sociological study, which was attended by primary care 

specialists and narrow specialists, as well as patients of various age groups for the period 2012–2021. Thus, during this period, there was a qualitative 

and quantitative increase in the informativeness and alertness of the male population in matters of reproductive health, the level of awareness of primary 

care physicians in the prevention and early diagnosis of male genital diseases also increased, and narrow specialists of various profiles became more 

committed to the involvement of CCSUC specialists in routing profile patients.

Keywords: uroandrological pathologies, male reproductive health, male infertility, primary health care
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(ГАУЗ «СК ККСУЦ») [4]. Ежегодно в ГАУЗ 

«СК ККСУЦ» регистрируется в среднем 

14 тыс. обращений пациентов. В стациона-

ре выполняется около 700 плановых опе-

ративных вмешательств, в дневном стаци-

онаре проходят лечение до 200 пациентов 

с заболеваниями мужской репродуктивной 

системы. Маршрутизация пациентов с уро-

андрологической патоло гией осуществля-

ется из всех городов и районов Ставро-

польского края.

Объективная оценка работы учреж-

дения проводилась с помощью социоло-

гического исследования, в котором при-

няли участие специалисты первичного 

звена здравоохранения и узкие специа-

листы, а также пациенты различных воз-

растных групп. Расчет выборки проведен 

сплошным методом. Анкетирование прово-

дилось в два этапа: 

  этап I: период 2012–2014 гг.; 

  этап II: период 2019–2021 гг. 

Статистический анализ был прове-

ден с помощью программы IBM SPSS 

Statistics 20.

Этап I (период 2012–2014 гг.) включал 

в себя анкетирование специалистов пер-

вичного звена – участковых педиатров, 

врачей общей практики, участковых тера-

певтов (80 специалистов, что составляло 

97,5% от общего количества участковых 

педиатров г. Ставрополя (n = 82)) и врачей 

узких специальностей – детских хирургов, 

урологов и детских урологов-андрологов – 

всего 61 специалист, из них:

  18% (11) – детские урологи-андрологи; 

  27,9% (17) – детские хирурги; 

  54,1% (33) – урологи. 

Все перечисленные специалисты 

с различной периодичностью сталкивались 

в своей практике с проблемами мужского 

репродуктивного здоровья. Были выбраны 

вопросы, касающиеся непосредственной 

работы опрашиваемых врачей первичного 

звена, с учетом того фактора, что именно 

эти специалисты первыми сталкивались 

с общими проблемами пациентов, связан-

ными с репродуктивным здоровьем, каче-

ством сексуальной жизни, проблемами 

мочеиспускания и др. Вопросы для анкети-

рования были составлены таким образом, 

чтобы была возможность оценить уровень 

информированности и настороженности 

специалистов первичного звена в вопросах 

мужского репродуктивного здоровья в све-

те современной государственной демо-

графической политики, а также оценить 

необходимость организации первичной 

специализированной медицинской помо-

щи в сфере мужского репродуктивного 

здоровья и создания специализированной 

службы в виде кабинетов и центров репро-

дуктивного здоровья мужского населения. 

На этапе II (период 2019–2021 г.) в анке-

тировании участвовало 137 врачей. Анке-

тирование проводилось в целях оценки 

трехуровневой системы оказания медицин-

ской помощи путем опроса и последующе-

го изучения экспертных мнений детских 

урологов-андрологов, детских хирургов 

об организации помощи при уроандро-

логических заболеваниях в г. Ставрополе 

и Ставропольском крае, а также в целях 

изучения экспертных мнений участковых 

педиатров и врачей общей практики, а так-

же смежных специалистов об организации 

помощи в области мужского репродуктив-

ного здоровья в г. Ставрополе.

Также для оценки эффективности было 

проведено социологическое исследование 

методом анкетирования пациентов урологи-

ческого стационара и специализированного 

приема клинико-диагностического отделе-

ния. На основе данных проводилось социо-

логическое изучение репродуктивных уста-

новок подростков мужского пола 14–17 лет, 

социологическое изучение репродуктивных 

установок мужчин всех возрастов.

Результаты и обсуждение 
Этап I (период 2012–2014 гг.). Ана-

лиз данных опроса показал, что боль-

шинство (86,3%) участковых педиатров 

сталкивались в своей работе с патологией 

мужской половой системы у детей; только 

13,7% опрошенных указали, что в их вра-

чебной практике таких проблем не возни-

кало. При этом 7,5% врачей сталкивались 

с патологией репродуктивных органов 

у детей еженедельно, 35% – один раз 

в месяц, 43,8% – один раз в квартал. 

Наряду с этим 90% педиатров указали 
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на то, что нуждались в дополнительной 

информации по детской уроандрологии; 

лишь у 10% респондентов не возникало 

необходимости в подобных знаниях.

Основная часть (82,5%) респондентов 

положительно ответили на вопрос о том, 

осматривали ли они ребенка при первичном 

патронаже на предмет выявления патологии 

мужской половой системы; 11,3% участко-

вых педиатров отметили, что делали это 

не всегда; 6,3% респондентов отрицательно 

ответили на предложенный вопрос.

При выявлении уроандрологической 

патологии у детей подавляющее большин-

ство (73,8%) участковых педиатров направ-

ляли своих пациентов в ГАУЗ СК «ККСУЦ»; 

32,5% – в детское урологическое отделе-

ние ГБУЗ СК «Ставропольский краевой 

клинический центр специализированных 

видов медицинской помощи»; примерно 

столько же специалистов (33,8%) – в МБУЗ 

СК «Городская клиническая больница ско-

рой медицинской помощи г. Ставрополя»; 

18,8% – в ГБУЗ СК «Краевая детская кли-

ническая больница». Из числа специали-

стов, которые предпочли самостоятельно 

указать ответ, 21,3% отметили, что направ-

ляли пациента на консультацию к дет-

скому врачу – урологу-андрологу внутри 

поликлиники. Важно отметить, что 3,8% 

участковых педиатров организовали лече-

ние уроандрологической патологии детей 

самостоятельно.

Профилактикой уроандрологической 

патологии занимались 70% участковых 

педиатров, участвовавших в исследовании.

При ответе на вопрос о наиболее 

эффективных мерах профилактики заболе-

ваний мужской половой системы у детей 

31,3% высказались за необходимость дис-

пансеризации детей и подростков; 25% – 

за соблюдение преемственности в работе 

неонатологов, педиатров и детских уроло-

гов-андрологов. Наименьшее количество 

(8,8%) экспертов отметили важность про-

паганды здорового образа жизни в СМИ; 

более половины (65%) экспертов отметили 

все предложенные меры (сумма ответов 

превышает 100%, поскольку респонденты 

могли указывать более одного варианта 

ответа).

Важно учитывать результаты сопря-

женного анализа, свидетельствующего 

о том, что не занимались профилактикой 

уроандрологической патологии половина 

(50%) из числа педиатров, не получавших 

информацию по детской урологии-ан-

дрологии. Полученные данные позволя-

ют сделать вывод, что в рамках курсов 

повышения квалификации участковые 

педиатры не получали достаточного объ-

ема информации по вопросам детской 

урологии-андрологии.

Проведенное исследование позволи-

ло выявить, что в период 2012–2014 гг. 

отмечались:

  недостаточная настороженность участ-

ковых педиатров в отношении заболева-

ний мужской половой системы;

  невысокий уровень информированности 

участковых педиатров по вопросам дет-

ской урологии-андрологии;

  низкая осведомленность участковых пе-

диатров об учреждениях, специализиру-

ющихся на оказании детской уроандро-

логической помощи. 

Также в целях экспертного анализа 

организации уроандрологической службы 

г. Ставрополя авторами было проведено 

социологическое исследование, в кото-

ром приняли участие узкие специалисты 

(n = 61), из числа которых 18% (n = 11) 

имели специализацию детского уроло-

га-андролога; 27,9% (n = 17) – детского 

хирурга; 54,1% (n = 33) – уролога.

Расчет выборки проводился сплошным 

методом. Разработанные анкеты предвари-

тельно прошли «пилотную» апробацию. 

Следует отметить, что из общего 

количе ства детских урологов-андрологов 

(n = 11) г. Ставрополя, принявших участие 

в исследовании, в 2012–2014 гг. поликли-

нический прием вели три специалиста. 

Учитывая, что на территории г. Ставро-

поля на период 2013 г. зарегистрирова-

но 127 168 детей и подростков в возрасте 

от 0 до 17 лет, а по штатным нормативам 

(одна штатная единица на 20 тыс. дет-

ского населения) требовалось не менее 

шести врачей, ситуация свидетельствова-

ла о наличии кадрового дефицита детских 

урологов-андрологов. Также нами была 
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проанализирована частота выявления 

заболеваний мужской половой системы 

у мальчиков на приеме различными специ-

алистами. Как и предполагалось, 100% дет-

ских урологов-андрологов в своей клини-

ческой практике несколько раз в неделю 

сталкивались с заболеваниями репродук-

тивной системы у детей. Другие категории 

специалистов (детские хирурги, урологи), 

несмотря на существующие порядки ока-

зания медицинской помощи по профилю 

«детская урология-андрология», также 

достаточно часто имели дело с заболева-

ниями мужской половой системы у детей. 

Так, при ответе на вопрос о частоте встре-

чаемости данной патологии, 64,7% детских 

хирургов и 12,1% урологов выбрали вари-

ант «несколько раз в неделю».

Важными представляются результаты 

ответов специалистов о путях направ-

ления детей с выявленной уроандро-

логической патологией на дальнейшее 

обследование и лечение. Основная часть 

респондентов (70,5%), принявших уча-

стие в исследовании, при выявлении уро-

андрологической патологии у ребенка, 

направляли больных в ГАУЗ СК «ККСУЦ»; 

50,8% указали, что занимались лечением 

самостоятельно. В МБУЗ СК «Городская 

клиническая больница скорой медицин-

ской помощи г. Ставрополя» своих паци-

ентов направляли 27,9% специалистов, 

а 6,6% направляли детей с уроандроло-

гической патологией в ГБУЗ СК «Краевая 

детская клиническая больница». При ана-

лизе результатов анкетирования обраща-

ет на себя внимание тот факт, что 45,5% 

урологов и 29,4% детских хирургов зани-

мались лечением заболеваний мужской 

половой системы у детей самостоятельно, 

что не соответствует действующим норма-

тивно-правовым документам. Вопросами 

профилактики уроандрологической пато-

логии по результатам опроса занимались 

75,4% респондентов, остальные 24,6% дали 

отрицательный ответ на данный вопрос. 

В рамках исследования также нами были 

изучены каналы получения врачами 

информации по проблемам детской уроло-

гии-андрологии. Подавляющее большин-

ство специалистов получали информацию 

по проблемам детской урологии-андроло-

гии из медицинской литературы (91,8%), 

специализированных методических мате-

риалов и на курсах повышения квали-

фикации (80,3%). Из СМИ черпали мате-

риалы по подобной проблематике менее 

2% участников исследования. Еще 4,9% 

респондентов отметили, что не получали 

никакой информации по данной темати-

ке. Из числа экспертов, указавших способ 

самостоятельного получения информа-

ции, 27,3% детских урологов-андрологов 

и 6,1% урологов отметили, что получают 

необходимые знания в рамках конфе-

ренций, 17,6% детских хирургов – в сети 

Интернет. Важно подчеркнуть, что среди 

детских хирургов, не получавших инфор-

мацию по проблемам детской урологи-

и-андрологии в рамках курсов повышения 

квалификации (47,3%, n = 9), более поло-

вины (77,8%, n = 7) не занимались про-

филактикой данной патологии. При этом 

подавляющее большинство опрошенных 

специалистов (96,7%) отметили, что нуж-

дались в дополнительной информации 

по детской урологии-андрологии и лишь 

3,3% респондентов не нуждались в ней. 

Показательными являются результаты 

опроса экспертов (детские урологи-ан-

дрологи, n = 11), характеризующие их 

отношение к организации детской уро-

андрологической службы в г. Ставрополе. 

Так, лишь четвертая часть респондентов 

(27,3%) оценили действующую систему 

как хорошую; столько же специалистов 

считали ее удовлетворительной, а 45,5% – 

неудовлетворительной. Сравнивая данные 

экспертного мнения урологов (n = 33) 

об организации взрослой уроандрологи-

ческой службы г. Ставрополя с данными, 

полученными от детских урологов-андро-

логов (n = 11) об отношении к организа-

ции детской уроандрологической службы, 

можно судить о том, что уровень орга-

низации детской службы в г. Ставрополе 

респонденты считали более низким, чем 

аналогичной службы для взрослых. Так, 

69,7% экспертов-урологов оценили уро-

вень организации взрослой уроандроло-

гической службы как «хороший», а 30,3% 

как «удовлетворительный».
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Этап II (период 2019–2021 гг.). Анке-

тирование пациентов осуществлялось 

на уровне специализированного приема 

в поликлинике: было опрошено 306 чело-

век, все они обратились именно на специа-

лизированный уроандрологический прием. 

Возраст пациентов составил от 18 до 95 лет 

(средний возраст 50 лет ± 5). При анализе 

анкетирования амбулаторных пациентов 

выявлено, что все 100% были удовлетво-

рены обслуживанием, компетенцией вра-

ча-специалиста ГАУЗ «СК ККСУЦ». Срок ожи-

дания приема с момента записи на прием 

в 100% составил менее семи дней. Большин-

ство респондентов (55,9%) были записаны 

по телефону; 32,1% записались на прием 

в регистратуре лично; 5,9% – с использова-

нием сети Интернет; 4,1% – лечащим врачом 

на приеме при посещении. Во всех случаях 

врач принял пациента вовремя, согласно 

записи. Большинство пациентов – 65,7% 

перед обращением в медицинскую орга-

низацию заходили на официальный сайт 

организации. Абсолютное большинство 

респондентов (100%) были удовлетворены 

условиями пребывания в медицинской орга-

низации. При этом группу инвалидности 

имели 5,9% опрошенных. Время ожидания 

проведения диагностического исследования 

для 100% респондентов составило менее 

семи календарных дней. Важно отметить, 

что все пациенты положительно ответили 

на вопрос о возможной рекомендации меди-

цинской организации для получения квали-

фицированной помощи.

Также проводилось анкетирование 

оценки качества медицинской помощи 

в уроандрологическом стационаре. Все-

го опрошено 492 пациента возрастом 

от 18 до 85 лет (средний возраст 47 лет ± 

5), получавших плановую хирургическую 

помощь по полису ОМС в условиях уро-

логического стационара краткосрочного 

пребывания (вид стационарозамещающих 

технологий) при следующих патологиях 

мужской половой сферы: 

  заболевания простаты – 31%; 

  мужского бесплодия – 28%; 

  другие заболевания – 41%. 

При анализе категорий пациентов, про-

ходящих стационарное лечение, выявлено, 

что срок ожидания плановой госпитализа-

ции в 95,4% составил менее 15 календар-

ных дней, в 4,6% – 15 календарных дней. 

Группу ограничения трудоспособности 

имели 5,5% пациентов. Все 100% пациентов 

были удовлетворены питанием, отношени-

ем персонала во время пребывания в усло-

виях стационара. Также в 100% случаев 

пациенты отметили, что необходимости 

оплачивать назначенные лекарственные 

средства или диагностические мероприя-

тия не возникала. Большинство пациентов 

(59,6%) перед обращением в медицинскую 

организацию заходили на официальный 

сайт организации. Все пациенты (100%) 

были удовлетворены компетентностью 

медицинских работников, условиями пре-

бывания, оказанными услугами, действи-

ями персонала медицинской организации 

по уходу. Также 100% респондентов реко-

мендовали бы учреждение для получения 

медицинской помощи. Положительный 

комментарий о качестве обслуживания 

медицинской организацией в социальных 

сетях оставили 31,2% опрошенных. 

Социологическое исследование 
репродуктивных установок мальчи-
ков-школьников 14–17 лет путем анке-
тирования. В ходе исследования были 

опрошены 417 пациентов: 202 пациента 

(38,4%) в возрасте 14–15 лет; 215 паци-

ентов – в возрасте 16–18 лет. Более поло-

вины опрошенных (63,3%) затруднились 

ответить на вопрос об оптимальном воз-

расте начала половой активности, в то же 

время 113 (27,6%) считают оптимальным 

возраст с 15 до 20 лет. Информированность 

в вопросах строения и функций мужской 

половой системы посчитали недостаточ-

ной 234 опрошенных (56,1%). С наличием 

в будущем желания планировать рожде-

ние детей не определились большинство 

респондентов (65,8%). На вопрос «зачем 

нужно использовать средства контрацеп-

ции?» многие из респондентов (41,7%) 

не знали ответа. Для защиты от ИППП 

контрацепцию нужной назвали 33,1% 

опрошенных, от нежелательной беремен-

ности – 10,3%. Для 221 человека (53%) 

поводом для обращения к детскому уро-

логу-андрологу явились боли в области 

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ



№4,  2023,  Вест ник  Росздравнадзора   9 5

мошонки, у 133 подростков (31,9%) – жже-

ние при мочеиспускании, а у 63 человек 

(15,1%) причиной обращения служили 

выделения из полового члена. При этом 

периодичность беспокойства вышеуказан-

ных жалоб была у 51% чаще одного раза 

в неделю. Основная часть респондентов 

(61%) отмечала начало дебюта заболева-

ния в возрасте от 16 до 18 лет. Важно отме-

тить, что наиболее известной подросткам 

медицинской организацией, занимающей-

ся лечением патологии мужской половой 

системы, явился ГАУЗ СК «ККСУЦ». При опро-

се о сфере деятельности уролога-андро-

лога подавляющее большинство (81,3%) 

показало верные представления. Важным 

фактором было то, что у 337 респондентов 

(80,8%) была необходимость обратиться 

к врачу по вопросам заболеваний поло-

вых органов, при этом совета по поводу 

похода к врачу большинство подростков 

(79,1%) спрашивали у членов своей семьи, 

остальные получали информацию само-

стоятельно или у родственников (20,1%). 

Вместе с тем 325 человек (78%) не имели 

представлений о том, что такое мужское 

бесплодие. Важный момент – 70 % респон-

дентов отметили, что при профилактиче-

ском осмотре их половые органы не были 

осмотрены. Подавляющее большинство 

опрошенных (84,9%) никогда не посещали 

занятий по этике и психологии семейной 

жизни из-за их отсутствия, хотя 267 чело-

век (64%) считают необходимой дополни-

тельную информацию по вопросу здоровья 

мужской половой сферы.

Социологическое исследование 
путем анкетирования с целью изу-
чения репродуктивных установок. 
В опросе было задействовано 540 муж-

чин. По возрастным показателям респон-

денты были разделены на две группы: 

18–40 лет (47%) и старше 40 лет (53%). 

Начало половой активности в возрасте 

до 20 лет отмечали 64,4% респондентов. 

Более половины опрошенных (54,4%) счи-

тали, что рождение детей не стоит плани-

ровать. Подавляющее большинство муж-

чин (472, 87,4%) считали себя недостаточно 

информированными в вопросах строения 

и функции мужской половой системы. 

Чаще всего (56,5%) пациенты получали 

информацию из телепередач и сети Интер-

нет. При ответе на вопрос о цели контра-

цепции 201 респондент (37,2%) отметил, 

что она нужна для защиты от нежелатель-

ной беременности, 112 (20,7%) – для защи-

ты от инфекций, передаваемых половым 

путем. Оба варианта верными считают 

179 человек (33,1%), вариант «не знаю» 

выбрали 48 человек (9%). Большинство 

респондентов (345 человек, 63,8%) зна-

ют о существовании специализирован-

ных медицинских учреждений, профилем 

которых является лечение заболеваний 

половых органов у мужчин. При вопро-

се об области работы уролога- андролога 

подавляющее большинство (88%) респон-

дентов показали осведомленность о сферах 

деятельности данных профессий. Также 

475 человек (92%) имели общие понятия 

о том, что такое мужское бесплодие. Боль-

шинство мужчин (62%) считали, что заня-

тия по половому воспитанию должен про-

водить врач – уролог- андролог. В 89% 

случаев респонденты хотели бы получить 

дополнительную информацию по вопросу 

здоровья мужской половой сферы, в том 

числе мужского бесплодия.

Анкетирование в целях изучения 
экспертных мнений детских врачей – 
урологов-андрологов, детских хирургов 
об организации помощи в области 
мужского репродуктивного здоровья 
г. Ставрополя. Опрос 59 специалистов, 

занимающихся патологией мужской 

репродуктивной сферы детей и подрост-

ков, показал, что 32 человека (54%) рабо-

тают в амбулаторном звене, большинство 

опрошенных – врачи-урологи (40 человек, 

67,8%). Также были опрошены детские 

врачи – урологи-андрологи (8 специали-

стов, 13,5%) и детские хирурги (11 специ-

алистов, 18,7%). Большинство респон-

дентов – 52 человека (88%) – оценивали 

уровень организации взрослой уроандро-

логической службы как хороший, остав-

шиеся респонденты оценивали уровень 

как удовлетворительный. Ответов «неу-

довлетворительный» получено не было. 

Также большинство респондентов 

(30 специалистов, 59,8%) оценили уровень 
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организации детской уроандрологиче-

ской службы как хороший, оставшиеся 

респонденты (29 человек, 49,2%) оценили 

уровень как удовлетворительный, ответов 

«неудовлетворительный» также не было 

получено. Все 100% опрошенных желали 

бы иметь больший уровень осведомлен-

ности по детской урологии – андрологии 

и отметили, что наиболее эффективная 

уроандрологическая помощь может быть 

оказана в условиях специализированного 

центра, поэтому большинство респонден-

тов (54,2%) в целях лечения уроандроло-

гических заболеваний направляли паци-

ентов в ГАУЗ СК «Краевой клинический 

уроандрологический центр». Профилакти-

кой уроандрологической патологии зани-

маются 96,6% опрошенных. При ответе 

на вопрос о наиболее эффективных мерах 

профилактики заболеваний репродуктив-

ных органов у мальчиков более половины 

экспертов отметили соблюдение преем-

ственности в работе неонатологов, педиа-

тров, детских урологов, андрологов и дру-

гих специалистов по раннему выявлению 

указанной патологии (52 человека, 88,1%). 

Высказались за проведение диспансери-

зации детей и подростков 49 экспертов 

(83%); за проведение лекционных курсов 

для детей и подростков – 13,5%; за пропа-

ганду здорового образа жизни по каналам 

СМИ – 26 специалистов (44%); все из пере-

численных видов профилактики считают 

эффективными 15 экспертов (25,4%). Сум-

ма ответов превышает 100%, поскольку 

респонденты могли указывать более одно-

го варианта ответа. 

Анкетирование в целях изучения 
экспертных оценок участковых педи-
атров, терапевтов и других специали-
стов по организации помощи в области 
мужского репродуктивного здоровья 
г. Ставрополя. Анализ данных опроса 

участковых педиатров и врачей общей 

практики (всего 137 специалистов) пока-

зал, что 78 (56,9%) врачей имели стаж 

более 15 лет; 59 респондентов (43,1%) – 

до 10 лет. Первую и высшую квалификаци-

онную категорию имели 95 врачей (69,4%). 

Большинство респондентов – 118 человек 

(86,1%) оценивали уровень организации 

уроандрологической службы в Ставро-

польском крае как хороший, оставшиеся 

респонденты – как удовлетворительный 

(19 врачей, 13,9%). Ответов «неудовлет-

ворительный» не получено. Менее трети 

(21,9%) врачей отметили, что получа-

ли достаточно информации по мужской 

репродукции в период прохождения курса 

повышения квалификации. Не имели такой 

информации в период повышения квали-

фикации 78,1% (107 экспертов). 

Около половины респондентов полу-

чали необходимую для работы информа-

цию на курсах повышения квалификации 

(93 врача, 67,9%); из медицинской литера-

туры и методических материалов получали 

информацию 44 специалиста (32,1%).

При этом 89% специалистов (122 педиа-

тра) указали на то, что нуждаются в допол-

нительной информации по детской уроан-

дрологии. Не возникало необходимости 

в подобных знаниях лишь у 10% респон-

дентов. Все 100% врачей считают эффек-

тивной мерой выделение отдельной ставки 

врача уролога-андролога для организации 

специализированного приема больных. 

Основная часть (82,5%) респондентов 

на первичном приеме не всегда уделя-

ет внимание патологии мужской половой 

системы. Часть респондентов (24 врача, 

17,5%) всегда уделяет внимание патологии 

половой системы. Большинство респон-

дентов (59,8%) для лечения уроандроло-

гических заболеваний обычно направляли 

пациентов в ГАУЗ СК «Краевой клиниче-

ский уроандрологический центр»; 9,5 % – 

в краевую детскую клиническую больницу; 

17,5% – в ГБУЗ СК «Ставропольский краевой 

клинический центр специализированных 

видов медицинской помощи» в отделение 

урологии; 13,1 % – в МБУЗ СК «Городская 

клиническая больница скорой медицин-

ской помощи», в детское урологическое 

отделение.

Большинство экспертов (57%) считают, 

что оказанием помощи детям с уроандроло-

гическими заболеваниями должен занимать-

ся детский хирург, имеющий специализацию 

по детской урологии-андрологии, остальные 

43% считают, что уролог, имеющий специа-

лизацию по детской урологии-андрологии. 

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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Профилактикой уроандрологической 

патологии занимаются всего 16,8% опро-

шенных. В ответе на вопрос о наиболее 

эффективных мерах профилактики забо-

леваний органов репродукции у мальчи-

ков 137 (100%) экспертов отметили все 

предложенные меры; 112 (81,7%) высказа-

лись за необходимость диспансеризации; 

10 (7,3%) – за преемственность в работе 

с неонатологом, педиатром, детским уро-

логом по раннему выявлению указан-

ной патологии; за проведение лекцион-

ных курсов для детей и подростков были 

7 (5,1%) врачей; за пропаганду здорового 

образа жизни по каналам СМИ – 3 специ-

алиста (2,1%). Сумма ответов превышает 

100%, поскольку респонденты могли ука-

зывать более одного варианта ответа.

Выводы
Выводы I этапа исследования 

(2012–2014 гг.). По данным экспертной 

оценки детских урологов-андрологов, 

детских хирургов, урологов, полученным 

в ходе первого этапа исследования, основ-

ными причинами неудовлетворительной 

организации уроандрологической помощи 

детям г. Ставрополя являлись:

  кадровый дефицит, что подтверждает 

нехватка трех штатных единиц детских 

урологов-андрологов в поликлиниках 

г. Ставрополя;

  недостаточный уровень информирован-

ности специалистов в аспекте маршру-

тизации: 45,5% урологов и 29,4% детских 

хирургов занимались лечением патоло-

гии мужской половой системы у детей 

самостоятельно и не направляли детей 

на дополнительное лечение;

  уровень организации детской уроандро-

логической службы в г. Ставрополь ре-

спонденты считали более низким, чем 

уровень организации аналогичной служ-

бы для взрослых.

Выводы II этапа исследования 
(2019–2021 гг.). В последние годы про-

изошел существенный качественный 

и количественный рост информирован-

ности и настороженности мужского насе-

ления Ставропольского края в вопросах 

репродуктивного здоровья (особенно 

это отмечено у мальчиков и подростков 

г. Ставрополя), а также рост их поло-

вой грамотности, что говорит об эффек-

тивности первого уровня медицинской 

профилактики в сфере репродуктивного 

здоровья мужчин, проводимого силами 

ГАУЗ «ККСУЦ».

Вырос уровень осведомленности 

и настороженности врачей первичного 

звена в вопросах профилактики и ранней 

диагностики мужских репродуктивных 

потерь, что значимо повысило эффектив-

ность второго уровня медицинской про-

филактики (диспансеризация и профилак-

тические осмотры), особенно на уровне 

педиатрической службы.

Узкие специалисты за время наблюде-

ния стали более привержены к вовлече-

нию детской уроандрологической службы 

и специалистов ГАУЗ «ККСУЦ» при марш-

рутизации профильных пациентов для ско-

рейшего эффективного лечения.
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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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