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IV Всероссийский форум
с международным участием 
«Обращение медицинских 
изделий «NOVAMED-2024»

14-15 ноября 2024 года, Москва
Включен в План научно-практических мероприятий  
Министерства здравоохранения Российской Федерации
на 2024 год (Приказ Минздрава России от 29.12.2023 № 726)

Программой Форума, в том числе, предусмотрена организация выставочной экспозиции производителей 
медицинских изделий и отечественных разработок медицинских изделий на базе образовательных 
организаций высшего образования и национальных медицинских исследовательских центров.

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.

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;

инспектирование производства медицинских изделий;

перспективы деятельности испытательных лабораторий (центров)

техническое обслуживание и ремонт медицинского оборудования.  

Документация по данному мероприятию (отдельные сессии) будет представлена в Комиссию по оценке 
учебных мероприятий и материалов для НМО. 

Подробная информация о Форуме размещена на сайте организационного комитета:
www.novamed-forum.ru
В рамках Форума также запланировано проведение Конкурса для производителей МИ
и уполномоченных представителей производителей МИ
«Безопасность медицинских изделий – на благо людей»

Подробная информация о конкурсе и условиях его проведения 
размещена на сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора: http://www.vniiimt.ru
Приём заявок открыт с 15 мая по 30 сентября 2024 года.

Место проведения Форума – Кластер «Ломоносов» (г. Москва, Раменский бул., д.1).
По вопросам участия в качестве делегата,
а также выставочной экспозиции Форума 
просим обращаться в оргкомитет Форума:

По вопросу участия в деловой программе
Форума в качестве спикера обращаться
в ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора

+ 7 (495) 120-53-33, + 7 (917) 538-40-05
e-mail: novamed@sgr.com.ru

+7 (495) 645-38-32 (доб. 391, 260, 237) 
e-mail: conf@vniiimt.ru



QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

 Федеральный закон от 30.01.2024  
№ 1-ФЗ «О внесении изменений в Фе-
деральный закон “Об обращении ле-
карственных средств”» и статьи 
1 и 4 Федерального закона «О внесе-
нии изменений в Федеральный закон 

“Об обращении лекарственных средств”» и Федеральный 
закон «О внесении изменений в Федеральный закон 
“Об обращении лекарственных средств”».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 11.04.2024 
№ 454 «Об установлении норматива 
финансовых затрат в месяц на одного 
гражданина, получающего государ-
ственную социальную помощь в виде 

социальной услуги по обеспечению в соответствии 
со стандартами медицинской помощи по рецептам врача 
(фельдшера) лекарственными препаратами для медицин-
ского применения, медицинскими изделиями, а также 
специализированными продуктами лечебного питания 
для детей-инвалидов в 2024 году».

 Постановление Правительства РФ 
от 28.12.2023 № 2353 «О Программе 
государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицин-
ской помощи на 2024 год и на плано-
вый период 2025 и 2026 годов».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 10.03.2022 
№ 336 «Об особенностях организа-
ции и осуществления государствен-
ного контроля (надзора), муници-
пального контроля».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 24.12.2021 
№ 2464 «О порядке обучения по ох-
ране труда и проверки знания тре-
бований охраны труда».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 29.06.2021 
№ 1049 «О федеральном государ-
ственном контроле (надзоре) 
в сфере обращения лекарственных 
средств».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 18.09.2020 
№ 1485 «Положение о подготовке 
граждан Российской Федерации, ино-
странных граждан и лиц без граждан-
ства в области защиты от чрезвычай-
н ы х  с и т у а ц и й  п р и р о д н о г о 
и техногенного характера».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 02.04.2020 
№ 417 «Об утверждении Правил пове-
дения, обязательных для исполнения 
гражданами и организациями, 
при введении режима повышенной 
готовности или чрезвычайной 
ситуации».

 Приказ Министерства здраво-
охранения Российской Федерации 
от 03.05.2024 № 220н «Об утвержде-
нии Порядка оказания первой 
помощи».

 Приказ Министерства здраво-
охранения Российской Федерации 
от 23.11.2023 № 624н «Об утвержде-
нии примерной дополнительной 
профессиональной программы – 
программы профессиональной пе-
реподготовки по специальности 
«Организация здравоохранения 
и общественное здоровье».

 Приказ Министерства труда 
и социальной защиты Российской 
Федерации, Министерства здраво-
охранения Российской Федерации 
от 21.12.2020 № 929н/1345н 
«Об утверждении Порядка предостав-
ления набора социальных услуг от-
дельным категориям граждан».

 Приказ Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации 
от 20.10.2020 № 1130н «Об утверж-
дении Порядка оказания медицин-
ской помощи по профилю “акушер-
ство и гинекология”».

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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Научный статус журнала

№ п/п
Отрасли науки, по которым 
присуждаются ученые степени Научные специальности

1 Медицинские 3.2.3 
Общественное здоровье, организация и социология 
здравоохранения (медицинские науки) 

2 Фармацевтические 3.4.3 
Организация фармацевтического дела

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

И З Д А Е Т С Я  С  2 0 0 8  г .
П е р и о д и ч н о с т ь  и з д а н и я :  о д и н  р а з  в  д в а  м е с я ц а  ( 6  н о м е р о в  в  г о д )

С  2 0 1 0  г .  в х о д и т  в  П е р е ч е н ь  н а у ч н ы х  ж у р н а л о в ,  р е к о м е н д о в а н н ы х  д л я  п у б л и к а ц и и  о с н о в н ы х 
р е з ул ьт а т о в  д и с с е р т а ц и о н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  с о и с к а н и е  у ч е н ы х  с т е п е н е й  к а н д и д а т а 

и  д о к т о р а  н а у к  В ы с ш е й  а т т е с т а ц и о н н о й  к о м и с с и и  ( В А К )  М и н о б р н а у к и  Р о с с и и

С  2 0 2 2  г .  в х о д и т  в  к а т е г о р и ю  ( к в а р т и л ь )  и з д а н и й  К 1  н а  о с н о в а н и и  И н ф о р м а ц и о н н о г о 
п и с ь м а  В А К  п р и  М и н и с т е р с т в е  н а у к и  и  в ы с ш е г о  о б р а з о в а н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 

о т  0 6 . 1 2 . 2 0 2 2  №  0 2 - 1 1 9 8  « О  П е р е ч н е  р е ц е н з и р у е м ы х  н а у ч н ы х  и з д а н и й » . 
С т а т ь и ,  о п у б л и к о в а н н ы е  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1 ,  п р и р а в н е н ы  п о  с т а т у с у  к  с т а т ь я м , 

о п у б л и к о в а н н ы м  в  ж у р н а л а х ,  в н е с е н н ы х  р а н е е  в  м е ж д у н а р о д н ы е  б а з ы  We b  o f  S c i e n c e ,  S c o p u s , 
P u b M e d ,  M a t h S c i N e t ,  z b M AT H ,  C h e m i c a l  A b s t r a c t s ,  S p r i n g e r ,  G e o R e f  и  п е р е ч е н ь  ж у р н а л о в  R S C I .  
П у б л и к а ц и и  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1  –  д о п у с к  к  з а щ и т е  к а н д и д а т с к и х  и  д о к т о р с к и х  д и с с е р т а ц и й
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Введение
В предыдущей статье [1] было проде-

монстрировано ограниченное применение 

офсетных контрактов на региональном 

уровне, при одновременном существен-

ном росте расходов бюджетов субъектов 

Российской Федерации на лекарственную 

терапию, что обосновало необходимость 

поиска решений для оптимизации бюд-

жетных затрат и повышения доступности 

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения (далее – ЛП) для насе-

ления страны. Исходя из предыдущего 

тезиса, в исследовании были представлены 

пути федерализации государственных кон-

трактов со встречными инвестиционными 

обязательствами поставщиков (исполни-

телей) по созданию, модернизации, осво-

ению производства такого товара и (или) 

по созданию, реконструкции имущества 

(недвижимого имущества или недвижи-

мого имущества и движимого имущества, 

технологически связанных между собой), 

предназначенного для оказания такой 

услуги (далее – офсетный контракт).

В настоящем исследовании проанали-

зированы взаимосвязи лекарственного 

обеспечения пациентов с редкими (орфан-

ными) заболеваниями, а также правовые 

коллизии при реализации офсетных кон-

трактов, связанные с их ценообразовани-

ем и соответствием клиническим реко-

мендациям. Авторы приходят к выводу, 

что при совершенствовании механизма 

заключения офсетных контрактов необ-

ходимо гармонизировать отраслевое регу-

лирование в сфере обращения лекарствен-

ных средств (далее – ЛС) и нормативные 

императивы офсетных контрактов. 

Кроме того, в работе сформулированы 

предложения по повышению доступности 

и внедрению методов персонализирован-

ной медицины посредством реализации 

офсетных контрактов в сфере изготовле-

ния ЛП и возможности снижения нагрузки 

на бюджеты субъектов Российской Феде-

рации в части обеспечения лиц с редкими 

(орфанными) заболеваниями. 

Результаты и обсуждение
Ценообразование офсетных кон-

трактов. Недостаточная гармонизация 

Федерального закона от 5 апреля 2013 г. 

№ 44-ФЗ (далее – ФЗ-44)1 с положениями 

Федерального закона от 12 апреля 2010 г. 

В текущих экономических условиях возникает 
существенная потребность развития и совершенствования 
механизмов, которые способны ускорить темпы 
технологического развития, национального суверенитета 
и независимости Российской Федерации в реальном 
секторе экономики. Для бюджетной системы, в том числе 
для решения задач системы здравоохранения в части 
лекарственного обеспечения, одним из таких механизмов 
выступает долгосрочный контракт со встречными 
инвестиционными обязательствами. Реализация такого 
типа контрактов способна внести существенный вклад 
в снижение доли импортных товаров в структуре 
внутреннего потребления и повышение валового 
внутреннего продукта Российской Федерации, обеспечить 
дальнейшее развитие необходимой инфраструктуры, в том 
числе в фармацевтической отрасли, что, в свою очередь, 
позволит обеспечить стабильность поставок и доступность 
необходимых товаров, работ и услуг. 
В настоящем исследовании авторы поэтапно раскрывают 
и углубляют особенности путей развития данного 
инструмента на федеральном уровне, сформированные 
в первой части исследования.

In the current economic conditions, there is a significant need to develop and improve mechanisms that can accelerate the pace of technological development, 

national sovereignty and independence of the Russian Federation in the real sector of the economy. For the budget system, including for solving the problems 

of the healthcare system in terms of drug provision, one of such mechanisms is a long-term contract with counter investment obligations. The implementation 

of this type of contract can make a significant contribution to reducing the share of imported goods in the structure of domestic consumption and increasing 

the gross domestic product of the Russian Federation, ensuring the further development of the necessary infrastructure, including in the pharmaceutical 

industry, which, in turn, will ensure the stability of supplies and availability of necessary goods, works and services. 

In this study, the authors gradually reveal and deepen the features of the development paths of this instrument at the federal level, formed in the first part 

of the study.

Keywords: contract system of state and municipal procurement contract with counter investment obligations, offset contract, orphan drugs, compounding 

of medicinal products, extemporaneous drugs, compounding pharmacies, orphan diseases, high-cost nosologies, pharmaceutic aid

1 Федеральный закон от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд». URL: https://docs.cntd.ru/document/499011838 (дата обращения: 26.03.2024 г.)

О НАПРАВЛЕНИЯХ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ МЕХАНИЗМА ЗАКЛЮЧЕНИЯ ДОЛГОСРОЧНЫХ КОНТРАКТОВ СО ВСТРЕЧНЫМИ ИНВЕСТИЦИОННЫМИ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАМИ
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№ 61-ФЗ (далее – ФЗ-61)2 может вызвать 

сложности в реализации офсетных кон-

трактов в фармацевтической отрасли 

в части определения начальной макси-

мальной цены контракта. В частности, 

в отношении производимых ЛП, подле-

жащих государственной регистрации 

(далее – зарегистрированный ЛП), и их 

ценового регулирования в случае отне-

сения к перечню ЖНВЛП осуществляет-

ся безотносительно факта заключения 

офсетного контракта. При регистрации 

цены на ЛП перечня ЖНВЛП используется, 

в том числе, метод сравнения цен в рефе-

рентных государствах: в сравнении с ними 

цена в Российской Федерации должна быть 

минимальной. Цена на ЛП перечня ЖНВЛП 

также должна соответствовать иным кри-

териям, закрепленным в постановлении 

Правительства Российской Федерации 

от 29 октября 2010 г. № 8653 и других нор-

мативных правовых актах.

В указанных условиях потенциаль-

ному поставщику (инвестору) де-факто 

неизвестна фактическая цена продажи 

товаров, при этом в строительство, модер-

низацию, освоение производства которых 

вкладываются значительные инвестиции 

(от 100 млн руб.). За период создания, 

модернизации производства цена на вза-

имозаменяемые ЛП может снизиться вдвое 

или более, что приведет к убыточности 

проекта. Проблема актуальна не только 

для офсетных контрактов, но и для специ-

альных инвестиционных контрактов. 

Таким образом, целесообразно дополни-

тельно разработать проект внесения изме-

нений в законодательство о нормативном 

правовом регулировании регистрации 

цен на ЛП перечня ЖНВЛП, освоение про-

изводства которых будет осуществляться 

в рамках офсетных контрактов. Особые 

правила для таких ЛП должны действовать 

в пределах срока действия офсетного кон-

тракта, а после его истечения перереги-

страцию цен на ЛП следует осуществлять 

на общих условиях. В качестве альтерна-

тивного варианта может быть рассмотре-

на разработка и принятие в нормативном 

правовом поле типовой формы офсетного 

контракта, предусматривающего в том чис-

ле регулирование в части изменений объе-

ма закупаемой продукции по соглашению 

сторон в большем объеме, чем это пред-

усмотрено ФЗ-44 на сегодняшний день. 

Такой инструмент и условия необходимы 

для случаев, если фактически установлено 

наличие более экономически эффективно-

го ЛП для заказчика офсетного контракта 

и наличия возможностей для поставщика 

(инвестора) требовать соразмерного уве-

личения объема закупок, гарантируемых 

заказчиком.

Как известно, на текущий момент 

принят Федеральный закон от 30.01.2024  

№ 1-ФЗ4, посвященный гармонизации 

регулирования обращения лекарственных 

средства на рынке ЕАЭС, который в том чис-

ле ввел принцип обоснования орфанности 

заболевания, не отнесенного в соответ-

ствии с Федеральным законом от 21 ноября 

2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации» 

(далее – ФЗ-323)5 к редким (орфанным) 

заболеваниям, а также ввел необходимость 

предоставления подробной информации 

о диагностике, профилактике или лечении 

такого заболевания. Представляется целе-

сообразным предусмотреть возможность 

прохождения ускоренной процедуры экс-

пертизы ЛС в целях государственной реги-

страции ЛП, включая государственную 

регистрацию и перерегистрацию предель-

ных отпускных цен производителей на ЛП, 

2 Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902209774 (дата обращения: 15.04.2024). 

3 Постановление Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865 «О государственном регулировании цен 
на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» 
и иных нормативных правовых актах. URL: https://docs.cntd.ru/document/902243056 (дата обращения: 15.04.2024).

4 Федеральный закон от 30.01.2024 N 1-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “Об обращении лекарственных средств”» 
и статьи 1 и 4 Федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон “Об обращении лекарственных средств”» 
и Федеральный закон «О внесении изменений в Федеральный закон “Об обращении лекарственных средств”». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/1304778181

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: 15.05.2024)
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включенные в перечень ЖНВЛП, производ-

ство которых создается, модернизируется 

и осваивается по офсетному контракту. 

При этом, безусловно, применение уско-

ренных процедур не должно сказываться 

на качестве, глубине оценки эффектив-

ности и безопасности фармацевтической 

продукции, а также приводить к созданию 

угрозы нарушения исключительных прав 

на изобретения.

Офсетные контракты – клиниче-
ские рекомендации и стандарты лече-
ния. В силу реализации норм п. 15 ст. 37  

ФЗ-323, назначение и применение ЛП, меди-

цинских изделий и специализированных 

продуктов лечебного питания, не входя-

щих в соответствующие стандарты оказа-

ния медицинской помощи или не предусмо-

тренных клиническими рекомендациями, 

допускаются только при наличии опре-

деленных показаний (индивидуальной 

непереносимости, по жизненным показа-

ниям) по решению врачебной комиссии. 

Применительно к рискам, возникающим 

при исполнении офсетных контрактов, 

отметим, что наличие обязательств по при-

обретению произведенных или изготов-

ленных ЛП (ст. 56 ФЗ-61) в рамках офсет-

ного контракта не синхронизировано 

с наличием такого ЛП в стандартах оказа-

ния медицинской помощи и клинических 

рекомендациях. Текущая практика лока-

лизации ЛП в рамках офсетных контрак-

тов ориентируется исключительно на ЛП, 

входящие в перечень ЖНВЛП, что происте-

кает из текущего регулирования – возмож-

ности использования средств бюджетов 

субъектов Российской Федерации. В слу-

чаях исключения ЛП из перечня ЖНВЛП, 

соответствующих стандартов оказания 

медицинской помощи и клинических реко-

мендаций возникает или может возник-

нуть ситуация, когда субъекты Российской 

Федерации продолжают нести обязанность 

по его закупке, однако медицинские орга-

низации не могут или не смогут назначать 

и применять необходимый вид лекарствен-

ной терапии иначе, чем по решению вра-

чебной комиссии. Синхронизация поло-

жений ФЗ-44, ФЗ-61 и ФЗ-323 в этой части 

позволила бы как поставщику (инвестору), 

так и заказчику действовать при заклю-

чении и исполнении офсетного контрак-

та в состоянии большей определенности, 

что положительно скажется на эффектив-

ности использования такого инструмен-

та. При этом, в случае с обеспечением лиц 

с редкими заболеваниями, значительная 

часть видов необходимой лекарственной 

терапии не включена в перечень ЖНВЛП, 

что является определенной сложностью 

в части локализации данных видов ЛП 

с использованием указанного механизма. 

На текущий момент Фонд поддержки детей 

с тяжёлыми жизнеугрожающими и хрони-

ческими заболеваниями, в том числе ред-

кими (орфанными) заболеваниями «Круг 

добра» (далее – Фонд) располагает сред-

ствами, которые возможно направлять 

на необходимую помощь детям по всем 

нозологическим группам и формам ред-

ких заболеваний, в том числе относящихся 

к социальным гарантиям субъектов Рос-

сийской Федерации по перечню жизнеу-

грожающих и хронических прогрессиру-

ющих редких заболеваний, приводящих 

к сокращению продолжительности жизни 

граждан или их инвалидности [1]. В то же 

время необходимо рассматривать дополни-

тельные возможности, связанные с посте-

пенным расширением помощи и лечения 

взрослых пациентов на федеральном уров-

не, включая тех подопечных Фонда, кто 

перешел рубеж 18 лет и переходного пери-

ода 19 лет.

Здесь также важно рассмотреть 

ряд вопросов, связанных с состоянием 

Текущая практика локализации ЛП в рамках 
офсетных контрактов ориентируется 
исключительно на ЛП, входящие в перечень 
ЖНВЛП, что проистекает из текущего 
регулирования – возможности использования 
средств бюджетов субъектов 
Российской Федерации.
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и тенденциями законодательно-норматив-

ного регулирования применения лекар-

ственных препаратов вне инструкции [2]. 

С учетом того, что изготавливаемые ЛП 

не подлежат государственной регистра-

ции и регистрации в рамках общего рынка 

ЛС, представляется актуальным уточнение 

положений законодательства и опреде-

ление уровня внедрения соответствую-

щих положений по вопросам назначения 

и применения фактически вне инструкции 

по медицинскому применению и, глав-

ное, определение  концептуальных основ 

как эффективности, безопасности изго-

тавливаемых ЛП для взрослого и детско-

го населения, так и непосредственных 

инструментов мониторинга за деятельно-

стью производственных аптек, основыва-

ясь на принципах инспектирования.

Возможности снижения нагруз-
ки на бюджеты субъектов Российской 
Федерации в части обеспечения лиц 
с редкими (орфанными) заболевани-
ями. Согласно пп. 10 ч. 1 ст. 16 ФЗ-323,  

к полномочиям органов государственной 

власти субъектов Российской Федерации 

в сфере охраны здоровья относится орга-

низация обеспечения граждан ЛП и специ-

ализированными продуктами лечебного 

питания для лечения заболеваний, вклю-

ченных в перечень жизнеугрожающих 

и хронических прогрессирующих редких 

заболеваний, приводящих к сокращению 

продолжительности жизни или инвалид-

ности, предусмотренный ч. 3 ст. 44 ФЗ-323  

(далее – Перечень ПП РФ 403). При этом, 

согласно ч. 2 той же статьи «отправной 

точкой» является иной и более широ-

кий перечень редких заболеваний, рас-

пространенных на территории РФ, кото-

рый формируется уполномоченным 

федеральным органом исполнительной 

власти (Минздравом России) на основании 

статистических данных и размещается 

на его официальном сайте в сети «Интер-

нет»6. Именно на основании последнего 

осуществляется выборка и Правитель-

ством Российской Федерации утверждает-

ся Перечень ПП РФ 403. Финансовое обе-

спечение граждан зарегистрированными 

ЛП для лечения заболеваний, включенных 

в Перечень ПП РФ 403 (за исключением 

заболеваний, указанных в п. 21 ч. 2 ст. 14  

ФЗ-323), осуществляется за счет средств 

бюджетов субъектов Российской Федера-

ции, в рамках постановления Правитель-

ства Российской Федерации от 26 апреля 

2012 г. № 4037.

По состоянию на 09 апреля 2024 года 

размещено два перечня редких заболева-

ний, распространенных на территории РФ8  

и содержащих 265 и 267 групп и нозоло-

гических форм, которым присвоен соот-

ветствующий код Международной класси-

фикации заболеваний (МКБ-10). Наряду 

с этим еще 16 октября 2023 года9 была раз-

мещена форма «Информация для внесения 

заболевания в Перечень редких заболе-

ваний для размещения на официальном 

сайте Министерства здравоохранения 

Российской Федерации», а также перечень 

редких заболеваний, распространенных 

на территории РФ, содержащих 282 груп-

пы и нозологические формы. По состо-

янию на 06 августа 2024 года, в данном 

перечне содержится 291 заболевание [3]. 

Как было указано ранее, данные перечни 

являются статистическими и не предпола-

гают за собой государственных гарантий. 

Для пациентов, которым диагностировано 

заболевание из этих перечней, в насто-

ящий момент отсутствуют нормативно 

закрепленные государственные гарантии 

по льготному лекарственному обеспече-

нию. Исключением является единственный 

случай, когда пациент относится к одной 

из категорий «федеральных льготников», 

определенных ст. 6.1 Федерального закона 

6 URL: https://minzdrav.gov.ru/documents/9641-perechen-redkih-orfannyh-zabolevaniy.

7 Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. № 403 «О порядке ведения Федерального регистра 
лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими 
к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/902344557. 

8 URL: https://minzdrav.gov.ru/documents/9641-perechen-redkih-orfannyh-zabolevaniy.

9 URL: https://web.archive.org/web/20231124201330/minzdrav.gov.ru/documents/8048-perechen-red-kih-orfannyh-zabolevaniy.
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от 17 июля 1999 г. № 178-ФЗ10,  обладающих 

правом на получение государственной 

социальной помощи в виде набора соци-

альных услуг. При этом очевидно, что теку-

щих и направляемых средств из федераль-

ного бюджета недостаточно: 01 февраля 

2024 года норматив финансовых затрат 

установлен на уровне 1211,3 рубля 

в месяц на одного федерального льготни-

ка11, что приводит к необходимости при-

влечения средств бюджетов субъектов 

РФ для реализации данных социальных 

гарантий. 

Одновременно с этим, для обеспече-

ния пациентов с редкими заболеваниями 

льготными ЛП, которые входят в соот-

ветствующие стандарты оказания меди-

цинской помощи в объеме не менее, чем 

это предусмотрено перечнем ЖНВЛП, 

существует ряд программ и источников 

финансирования:

  региональные бюджеты в рамках по-

становления Правительства Российской 

Федерации от 26 апреля 2012 г. № 403  

(на текущий момент 17 редких нозологи-

ческих групп и форм);

  бюджеты в рамках программы ВЗН, ко-

торая состоит из средств федерального 

бюджета (12 из 14 нозологий относятся 

к редким заболеваниям, обеспечение 

которых осуществляется по 34 между-

народным непатентованным наименова-

ниям (МНН)), также с 1 января 2023 года 

из средств Фонда (по программе ВЗН 

для детей в возрасте до 18 лет);

  средства Фонда (58 из 84 тяжелых жиз-

неугрожающих и хронических заболе-

ваний относятся к редким заболевани-

ям, по которым обеспечиваются лица 

до 19 лет по 67 из 68 МНН соответственно, 

а также незарегистрированными ЛП 

на территории РФ по 26 МНН12).

Кроме того, наблюдается значительное 

количество пересечений обеспечения ЛП 

льготных категорий граждан с редкими 

(орфанными) заболеваниями в структу-

ре источников финансирования, напри-

мер, муковисцидоз [4]. С другой стороны, 

финансирование несовершеннолетних 

граждан, страдающих муковисцидозом, 

осуществляется за счет средств бюдже-

тов субъектов РФ по рецептам врачей 

бесплатно и с 50-процентной скидкой, 

согласно постановлению Правительства 

РФ от 30 июля 1994 № 89013, а также в соот-

ветствии с региональными нормативны-

ми правовыми актами, определяющими 

гарантии субъекта РФ. Так, например, 

в соответствии с Законом Санкт-Петербур-

га от 22 ноября 2011 г. № 728-13214 за счет 

средств регионального бюджета устанав-

ливаются различные меры социальной 

поддержки для обеспечения ЛП пациентов, 

страдающих муковисцидозом, вне зависи-

мости от возраста. Следовательно, в зави-

симости от финансовых возможностей 

каждого субъекта РФ, могут формировать-

ся различные объемы социальных гаран-

тий и значительная группа нуждающихся 

граждан, не включенных в действующие 

льготные программы и формуляры феде-

рального и регионального уровней ввиду 

отсутствия унификации.

Текущие подходы в отношении обе-

спечения лиц с редкими заболеваниями 

приводят к поликомпонентности, мно-

жественности источников финансирова-

ния и в целом неопределенности, а также 

возникновению случаев, когда в рамках 

разных программ, в том числе программы 

10 Федеральный закон от 17 июля 1999 г. № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/901738835 (дата обращения: 16.04.2024).

11 Постановление Правительства Российской Федерации от 11 апреля 2024 г. № 454 «Об установлении норматива финансовых 
затрат в месяц на одного гражданина, получающего государственную социальную помощь в виде социальной услуги 
по обеспечению в соответствии со стандартами медицинской помощи по рецептам врача (фельдшера) лекарственными 
препаратами для медицинского применения, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного 
питания для детей-инвалидов в 2024 году». URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_474601/ 
(дата обращения: 16.04.2024).

12 На дату проведения исследования: 15 апреля 2024 г. 

13 Постановление Правительства РФ от 30 июля 1994 г. № 890 «О государственной поддержке развития медицинской 
промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями 
медицинского назначения». URL: https://docs.cntd.ru/document/9006396 (дата обращения: 15.04.2024). 

14 Закон Санкт-Петербурга от 22 ноября 2011 г. № 728-132 «Социальный кодекс Санкт-Петербурга». 
URL: https://docs.cntd.ru/document/891859785 (дата обращения: 15.04.2024).
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ВЗН, пациенты обеспечиваются теми же 

ЛП. В результате мы наблюдаем факты 

правового дисбаланса и дискриминации 

льготных категорий граждан по признаку 

заболевания, что не отвечает принципам 

социально ориентированного государства, 

которым, безусловно, является Российская 

Федерация. 

Комплексно рассматривая сложившу-

юся практику, мы полагаем, что возник-

новение угрозы невыполнения возложен-

ных на органы государственной власти 

субъектов РФ в сфере охраны здоровья 

полномочий по обеспечению лиц с ред-

кими заболеваниями заключается в том, 

что общий принцип допуска на рынок 

высокозатратных ЛП неэффективен: 

за принятые решения об обеспечении 

пациентов орфанными ЛП, обладающими 

эксклюзивным статусом и высокой сто-

имостью, в последующем в ряде случаев 

ответственность несут именно субъекты 

РФ, что приводит к снижению качества 

функционирования системы лекарствен-

ного обеспечения и нарушению консти-

туционного принципа равенства в части 

доступности ряда ЛП для пациентов. 

Вместе с тем растет количество судебных 

дел и решений в отношении полномочий 

органов государственной власти субъек-

тов РФ в данной сфере лекарственного 

обеспечения, а для пациентов обраще-

ние в суд, фактически, является способом 

получить необходимую лекарственную 

терапию. Также сохраняются вопросы 

эффективности использования бюджет-

ных ресурсов при необходимости пере-

распределения закупленных объемов ЛП 

между субъектами РФ. Органы государ-

ственной власти субъектов РФ остаются 

без каких-либо возможностей управле-

ния и формирования инструментария 

для оптимизации затрат в данных сегмен-

тах ЛП. В целом, в рамках всеобщей систе-

мы лекарственного обеспечения, дан-

ная практика не является эффективной 

для надлежащего исполнения полномо-

чий органов государственной власти 

субъектов РФ в сфере охраны здоровья 

и организации обеспечения граждан ЛП 

для лечения заболеваний, включенных 

в Перечень ПП РФ 403. 

Стоит признать, что сложившаяся прак-

тика отражается в нарастающей и сохра-

няющейся высокой нагрузке на бюджеты 

субъектов РФ, в том числе влияя на уве-

личение объема государственного дол-

га субъектов РФ по бюджетным креди-

там, необходимость списания которых 

на 2/3 задолженности озвучено Президен-

том Российской Федерации В.В. Путиным 

29 февраля 2024 года в рамках ежегодного 

послания к Федеральному Собранию Рос-

сийской Федерации15.

Несмотря на то, что ст. 31 Федерально-

го закона от 31 июля 1998 г. № 145-ФЗ16  

установлены принципы самостоятельно-

сти бюджетов, где органы государствен-

ной власти субъектов РФ наделены правом 

и обязанностью самостоятельно осущест-

влять бюджетный процесс, определять 

направления своих расходных обяза-

тельств с учетом имеющихся доходных 

источников, ряд субъектов РФ не способен 

выдержать высокую финансовую нагруз-

ку, что не позволяет в полной мере испол-

нять возложенные на них обязательства 

по финансированию закупок необходи-

мых ЛП в полном объеме. Позиция Минфи-

на России по вопросу передачи полномо-

чий по лекарственному обеспечению лиц 

с редкими заболеваниями на федеральный 

уровень также исходит из текущих норм 

разграничения полномочий в области 

лекарственного обеспечения населения17  

и может быть рассмотрена только с учетом 

перераспределения бюджетных источни-

ков, а также, вероятно, будет взаимоувя-

зана с новыми подходами при модерни-

зации действующей фискальной системы, 

позволяющей перейти к более справед-

ливой и дифференцированной системе 

15 URL: http://kremlin.ru/events/president/news/73585.

16 Федеральный закон от 31 июля 1998 г. № 145-ФЗ «Бюджетный кодекс Российской Федерации» 
URL: https://docs.cntd.ru/document/901714433 (дата обращения: 15.04.2024).

17 URL: https://www.kommersant.ru/doc/6648505.
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налогообложения – развитию прогрес-

сивной шкалы, введенной с 1 января 

2021 года.

Говоря о решении общих задач 

как для системы здравоохранения, так 

и промышленности России, в отноше-

нии редких заболеваний предоставление 

финансовой поддержки из федераль-

ного бюджета в виде дотаций бюджетам 

субъектов Российской Федерации также 

не позволяет эффективным образом реа-

лизовать централизацию потребности 

в ЛП и достичь высокого уровня оптими-

зации затрат, поскольку каждому регио-

ну нецелесообразно формировать само-

стоятельные офсетные контракты, так 

как высока вероятность того, что не будет 

определен поставщик (исполнитель) 

на сформированные объемы в виде мини-

мального количества товара, возможность 

производства которого может быть обе-

спечена создаваемым, модернизируемым, 

осваиваемым производством. Однако, 

говоря о минимальных объемах услуги, 

возможность оказания которой может 

быть обеспечена с использованием соз-

даваемого, реконструируемого имущества 

(недвижимого имущества или недвижи-

мого имущества и движимого имущества, 

технологически связанных между собой), 

гиперлокальная (региональная) фарма-

цевтическая инфраструктура в сфере 

изготовления ЛП способна обеспечивать 

потребности субъектов РФ, что автома-

тически приведет к вопросам доступа 

к сырью фармацевтического качества, 

прежде всего к фармацевтическим суб-

станциям, произведенным для реализа-

ции и включенным в государственный 

реестр лекарственных средств. В связи 

с этим при разработке комплекса согла-

сованных мер по разрешению сложив-

шейся ситуации в части лекарственного 

обеспечения пациентов с редкими забо-

леваниями должны найти свое отражение 

предложения о возможных мерах повы-

шения доступности фармацевтического 

сырья для производственных аптек (рас-

смотрено далее). Таким образом, теку-

щий децентрализованный подход не пре-

доставляет возможностей для органов 

государственной власти субъектов РФ 

и не позволяет повысить эффективность 

при осуществлении:

  закупок по целому ряду востребованной 

медицинской продукции, в том числе не-

обходимых ЛП, приобретаемых Минздра-

вом России или подведомственным ему 

казенным учреждением как для взрос-

лых, так и для детей, в том числе для це-

лей деятельности Фонда;

  закупок Фонда по перечням не зареги-

стрированной на территории РФ меди-

цинской продукции, в том числе необхо-

димых ЛП.

Представляется целесообразным пере-

дать полномочия субъектов РФ на феде-

ральный уровень в части финансового обе-

спечения граждан зарегистрированными 

в установленном порядке на территории 

Российской Федерации ЛП для лечения 

заболеваний, включенных в Перечень ПП 

РФ 403 (за исключением заболеваний, ука-

занных в п. 21 ч. 2 ст. 14 ФЗ-323), в частно-

сти, в адрес Фонда. 

Отметим, что при Фонде создан и успешно 

функционирует Экспертный совет, кото-

рый является постоянно действующим 

консультативным органом, наделенным 

полномочиями по утверждению переч-

ня тяжелых жизнеугрожающих и хрони-

ческих заболеваний и перечня катего-

рий детей с указанными заболеваниями, 

формированию перечней медицинской 

Федерализация обеспечения лиц, 
страдающих жизнеугрожающими и хроническими 
прогрессирующими редкими заболеваниями, 
приводящими к сокращению продолжительности 
жизни и инвалидности, позволит упорядочить 
принципы лекарственного обеспечения 
и приведет к гармонизации текущих 
излишне диверсифицированных 
источников финансирования.
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продукции, в том числе востребованных 

ЛП. Экспертный совет компетентен при-

нимать решения о формировании резер-

ва ЛП, рассматривать заявки об оказании 

медицинской помощи. Федерализация 

обеспечения лиц, страдающих жизнеугро-

жающими и хроническими прогрессирую-

щими редкими заболеваниями, приводя-

щими к сокращению продолжительности 

жизни и инвалидности, позволит упорядо-

чить принципы лекарственного обеспече-

ния и приведет к гармонизации текущих 

излишне диверсифицированных источни-

ков финансирования. 

Реализация данных предложений воз-

можна посредством внесения изменений 

в Указ № 16, Устав Фонда, а также внесение 

изменений в ФЗ-323, в частности, по отно-

шению к порядкам обеспечения лиц с ред-

кими заболеваниями, включая положения 

ст. 83, а также внесение изменений в ст. 44  

в части передачи полномочий Фонду 

по формированию перечня редких заболе-

ваний на основании статистических дан-

ных, размещения его на официальном сай-

те в сети «Интернет», что при комплексном 

подходе позволит:

  повысить качество и надлежащим обра-

зом структурировать категории редких 

заболеваний и потребности как взросло-

го, так и детского населения;

  создать и развить Федеральный персо-

нифицированный регистр, включающий 

актуализируемый перечень редких за-

болеваний с привязкой к конкретным 

видам востребованной медицинской 

продукции, в том числе ЛП, что станет 

основой для прогнозирования соответ-

ствующих потребностей, планирования 

бюджетов на плановый период и долго-

срочную перспективу, а также будет ос-

новой для совершенствования перечня 

стратегически значимых лекарственных 

средств и перечня критической промыш-

ленной продукции в отрасли фармацев-

тической промышленности Российской 

Федерации;

  разработать и внедрить единые про-

цедуры закупки и обеспечения пациен-

тов с редкими заболеваниями;

  ввести единую систему учета и цен-

трализовать отчетность Фонда в адрес 

Минздрава России, в том числе в рамках 

Единой информационной системы в сфе-

ре здравоохранения и закупок, включая 

соответствующие подсистемы;

  обеспечить стабилизацию стремительно 

растущих государственных затрат в сег-

менте орфанных ЛП, производителями 

и поставщиками которых являются компа-

нии из перечня иностранных государств 

и территорий, совершающих в отношении 

Российской Федерации, российских юри-

дических лиц и физических лиц недруже-

ственные действия, утвержденный рас-

поряжением Правительства Российской 

Федерации от 5 марта 2022 г. № 430-р18;

  усовершенствовать законодательство 

в сфере охраны здоровья граждан, стра-

дающих редкими заболеваниями, и ока-

зания им медицинской помощи в виде 

лекарственного обеспечения независимо 

от финансовой обеспеченности субъекта 

РФ, в котором они проживают;

  снизить финансовую нагрузку на бюд-

жеты субъектов РФ и направить высво-

бодившиеся средства субъектов на улуч-

шение оказания медицинской помощи 

и лекарственного обеспечения для льгот-

ных категорий граждан;

  сформировать долгосрочную потреб-

ность, определить для фармацевтической 

отрасли стратегические, критически зна-

чимые цели и задачи по номенклатуре 

и уровню локализации медицинской про-

дукции, в том числе необходимых ЛП.

Возможности повышения доступно-
сти и внедрения методов персонализи-
рованной медицины посредством реа-
лизации офсетных контрактов в сфере 
изготовления лекарственных препа-
ратов. Наряду с заключением офсетных 

контрактов на поставку ЛП с фармацевти-

ческими производителями, целесообразно 

18 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 5 марта 2022 г. № 430-р «О перечне иностранных 
государств и территорий, совершающих в отношении Российской Федерации, российских юридических лиц 
и физических лиц недружественные действия». URL: https://docs.cntd.ru/document/728367755 
(дата обращения: 15.04.2024).
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рассматривать возможность заключе-

ния офсетных контрактов с аптечными 

или медицинскими организациями, имею-

щими в своей структуре производственные 

аптеки, посредством заключения государ-

ственных контрактов на оказание услуг 

(выполнение работ – в случае внесения 

изменений в ст. 1114 ФЗ-44) по изготовле-

нию и отпуску ЛП, включающих встречные 

инвестиционные обязательства по созда-

нию соответствующей высокотехнологич-

ной инфраструктуры аптечных и меди-

цинских организаций или реконструкции 

имущества (недвижимого имущества 

или недвижимого имущества и движимо-

го имущества, технологически связанных 

между собой) [5, 6].

Ключевым преимуществом создания 

и развития современной, высокотехноло-

гичной инфраструктуры (производствен-

ных аптек) является способность предоста-

вить новые возможности для медицинской 

(клинической) практики за счет вариа-

тивности состава, доступности широко-

го диапазона дозировок, лекарственных 

форм, потенциального снижения нежела-

тельных реакций и побочных действий, 

включая реализацию возможностей вра-

чей по управлению длительностью курса 

лекарственной терапии. Дополнительно 

возможно рассматривать реализацию 

инструментов по оперативному устране-

нию рисков возникновения дефектуры 

или дефицита ЛП. Вместе с тем в ряде слу-

чаев можно достичь оптимизации затрат 

бюджетов всех уровней, включая средства 

граждан на зарегистрированные готовые 

лекарственные формы за счет перехода 

на персонализированные (индивидуаль-

ные) курсы лечения, что повышает каче-

ство оказываемой медицинской и фарма-

цевтической помощи.

Источником финансирования закупки 

услуг (работ) по изготовлению ЛП и вну-

триаптечной фасовке зарегистрирован-

ных ЛП для обеспечения потребностей 

медицинских организаций на территории 

субъектов РФ в рамках офсетных контрак-

тов может являться как бюджет субъекта 

РФ, так и федеральный бюджет. В свя-

зи с тем, что Правительство субъекта РФ 

не распоряжается средствами террито-

риальных фондов обязательного меди-

цинского страхования, но в соответствии 

с п. 4 ст. 26  ФЗ-323 осуществляет платежи 

на дополнительное финансовое обеспе-

чение реализации территориальной про-

граммы обязательного медицинского стра-

хования в пределах базовой программы 

обязательного медицинского страхования, 

Рисунок 7. Механизм реализации офсетных контрактов в сфере изготовления лекарственных препаратов

О НАПРАВЛЕНИЯХ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ МЕХАНИЗМА ЗАКЛЮЧЕНИЯ ДОЛГОСРОЧНЫХ КОНТРАКТОВ СО ВСТРЕЧНЫМИ ИНВЕСТИЦИОННЫМИ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАМИ
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представляется целесообразным рассмо-

треть возможность выработки механизма 

заключения офсетных контрактов, согла-

совав данные решения с Федеральным 

фондом обязательного медицинского стра-

хования (рис. 7).

На сегодняшний день актуальны-

ми и востребованными направлениями 

в части удовлетворения индивидуальных 

потребностей пациентов и клинической 

практики являются:

  обеспечение изготовления и повышение 

доступности «традиционного ассорти-

мента» изготовленных ЛП; 

  обеспечение изготовления и повыше-

ние доступности ЛП, применяющихся 

при оказании педиатрической и неона-

тальной медицинской помощи;

  обеспечение изготовления и повыше-

ние доступности противоопухолевых 

лекарственных препаратов и иммуномо-

дуляторов, в том числе применяющих-

ся при оказании медицинской помощи 

взрослому и детскому населению по про-

филю «Онкология»;

  обеспечение изготовления и повышение 

доступности орфанных ЛП;

  развитие инфраструктуры для осущест-

вления внутриаптечной (индивидуаль-

ной) фасовки зарегистрированных ЛП 

из крупных (балк) фасовок с целью пе-

рехода к учету курсовых доз, в том числе 

в рамках амбулаторного отпуска и льгот-

ного лекарственного обеспечения.

Например, потребность по номенкла-

туре индивидуально изготавливаемых 

ЛП, востребованных в педиатрической 

и неонатологической практике, включает 

259 лекарственных форм, изготавливае-

мых на основе 215 МНН (из них 11 комби-

наций МНН), из которых педиатрами отме-

чался высокий спрос на 193 лекарственные 

формы на основе 139 МНН (из них 7 ком-

бинаций МНН), неонатологами отмечает-

ся высокая востребованность 50 лекар-

ственных форм на основе 36 МНН (из них 

1 комбинация МНН). Для целей уточне-

ния потребности в объеме оказания услуг 

(работ) по изготовлению ЛП и внутри-

аптечной фасовке зарегистрированных 

ЛП потребуется привлечение главных 

внештатных специалистов Минздрава 

России и органов государственной власти 

субъектов РФ в сфере здравоохранения.

Выводы
Перед Российской Федерацией стоит 

важнейшая задача по повышению нацио-

нальной лекарственной безопасности 

с целью улучшения состояния здоровья 

граждан и снижения доли импортируемых 

ЛП, закупаемых за счет бюджетов всех 

уровней. В сфере обеспечения лекар-

ственной безопасности ряд стратегиче-

ских документов федерального и регио-

нального уровней содержат основные 

императивы, связанные с обеспечением 

поддержки развития и создания совре-

менной фармацевтической инфраструкту-

ры по наиболее актуальным и востребо-

ванным ЛП, в том числе ЛП, производство 

которых должно быть обеспечено по «пол-

ному циклу».

Представленные в виде двух взаимосвя-

занных работ результаты относятся к сфе-

ре развития системы здравоохранения, 

лекарственного обеспечения, осущест-

влению фармацевтической деятельности 

и производства лекарственных средств 

на территории Российской Федерации, реа-

лизации промышленной и инновационной 

политики, а также соответствующих обла-

стей государственного регулирования. 

Развитие механизма офсетных контрак-

тов позволяет успешно стимулировать коо-

перацию и выстраивание производствен-

но-технологических цепочек, в том числе 

в фармацевтической отрасли. 

Реализация разработанных предложе-

ний позволит:

  значительно увеличить масштаб и сферы 

применения офсетных контрактов, в том 

числе за счет их федерализации;

  обеспечить согласованность между цена-

ми на ЛП, зафиксированными в офсетном 

контракте, и предельными отпускными 

ценами, зарегистрированными в соответ-

ствии с ФЗ-61;

  синхронизировать обязательства закупки 

ЛП по офсетным контрактам с их включе-

нием в стандарты оказания медицинской 

помощи и клинические рекомендации;

НОРМАТИВНОЕ ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
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  оптимизировать затраты бюджетов 

всех уровней на закупку орфанных ЛП 

и существенно увеличить количество 

обеспеченных граждан;

  разработать и внедрить новые формы 

осуществления закупок в сфере ле-

карственного обеспечения, а также 

расширить ответственность поставщиков 

инновационных ЛП перед национальной 

системой здравоохранения РФ;

  расширить возможности и практику при-

менения офсетных контрактов, в том 

числе на изготавливаемые ЛП.
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Введение
Профилактика и снижение материнской 

смертности являются важнейшими прио-

ритетами общественного здравоохранения 

как во всем мире, так и в Российской Феде-

рации (РФ). Многоцентровое исследование, 

проведенное ВОЗ, показало, что наличие 

и надлежащее использование отделений 

интенсивной терапии значительно сни-

жает вероятность материнской смертно-

сти у женщин с тяжелыми акушерскими 

осложнениями [1]. В РФ перечень состо-

яний и заболеваний, требующих меро-

приятий по реанимации и интенсивной 

терапии женщин в период беременности, 

родов и в послеродовый период, определен 

порядком оказания медицинской помо-

щи по профилю «акушерство и гинеколо-

гия»1, внедрен мониторинг критических 

акушерских состояний [2]. Таким образом, 

организация медицинской помощи бере-

менным и родильницам, нуждающимся 

в интенсивной терапии, имеет важное зна-

чение для дальнейшего улучшения охраны 

материнства [3–7].

Цель исследования
Провести анализ динамики коечного 

фонда отделений анестезиологии-реанима-

ции (далее – ОАР) и палат интенсивной тера-

пии (далее – ПИТ) акушерских стационаров 

в федеральных округах и субъектах РФ, 

а также организации медицинской помощи 

женщинам в ОАР перинатальных центров.

Материалы и методы
Проведен анализ оперативных дан-

ных 83 субъектов РФ (в исследование 

не включены Ненецкий и Чукотский авто-

номные округа в связи с отсутствием ОАР 

(ПИТ) в акушерских стационарах) о чис-

ле коек реанимации и интенсивной тера-

пии (далее – ИТ) в ОАР (ПИТ) для женщин 

акушерских стационаров (2007–2022 гг.), 

средней занятости койки реанимации и ИТ 

(дней в году) и средней длительности пре-

бывания пациента на койке реанимации 

и ИТ (дней) (2020–2022 гг.).

Рассчитывали показатели обеспеченно-

сти койками (на 10 тыс. женщин фертиль-

ного возраста, по данным Росстата), числа 

В статье представлен анализ коечного фонда отделений анестезиологии-реанимации учреждений 
родовспоможения и организации реанимационной помощи женщинам в акушерских стационарах. 
Проанализированы данные 83 субъектов Российской Федерации об организации реанимационной 
помощи женщинам в акушерских стационарах за 2007–2022 гг. и сведения о деятельности отделений 
анестезиологии-реанимации 44 перинатальных центров за 2021–2022 гг.
За 2007–2022 гг. число коек реанимации и интенсивной терапии в акушерских стационарах России 
увеличилось на 79,5%. Обеспеченность койками (на 10 тыс. женщин фертильного возраста) возросла 
в 2 раза. Число коек на 1000 родов в учреждениях родовспоможения II группы увеличилось в 2 раза, 
III группы – на 43,1%. Частота госпитализации в отделения анестезиологии-реанимации перинатальных 
центров составила 383,9 на 1000 родов. В структуре госпитализированных преобладали родильницы 
(89,9%). Методы респираторной поддержки применялись у 5,2% пациенток. Зарегистрировано 
19 летальных исходов (0,03% от госпитализированных). Основной причиной материнской смерти 
явились экстрагенитальные заболевания (63,2%).

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

Анализ работы ОАР 44 перинатальных 
центров III группы 30 субъектов РФ 
осуществлялся на основании отчетов ОАР 
во время выездных мероприятий 
в субъекты РФ в рамках осуществления 
организационно-методического руководства 
медицинскими организациями по профилю 
«анестезиология-реаниматология 
(для беременных)».
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коек на 1000 родов в акушерских стацио-

нарах II и III группы (уровня) (по данным 

вкладыша к форме № 322), средней заня-

тости койки (дней в году) и средней дли-

тельности пребывания пациента на койке 

(дней) в федеральных округах и в Россий-

ской Федерации. 

Анализ работы ОАР 44 перинатальных 

центров III группы 30 субъектов РФ осу-

ществлялся на основании отчетов ОАР 

во время выездных мероприятий в субъ-

екты РФ в рамках осуществления орга-

низационно-методического руководства 

медицинскими организациями по профи-

лю «анестезиология-реаниматология (для 

беременных)».

Результаты
За период 2007–2022 гг. общее чис-

ло коек реанимации и ИТ в акушерских 

стационарах РФ увеличилось на 79,5% 

(с 1383 в 2007 г. до 2483 в 2022 г.), в том 

числе в акушерских стационарах II груп-

пы – на 36,9% (с 935 до 1280), III груп-

пы – на 168,5% (с 448 до 1203) (табл. 1). 

Наибольшее увеличение числа коек отме-

чено в 2007–2013 гг., когда в акушерских 

стационарах II группы их количество 

возросло на 51,2%, III группы – на 78,6%; 

в 2013–2019 гг. число реанимационных 

коек увеличилось соответственно на 1,3% 

и на 45,6%; в 2019–2022 гг. в акушерских 

стационарах III группы число коек увели-

чилось на 3,3%, а в акушерских стациона-

рах II группы – снизилось на 10,7%. 

Обеспеченность койками реанимации 

и ИТ (на 10 тыс. женщин фертильного воз-

раста) в РФ за 2007–2022 гг. увеличилась 

в 2 раза и в 2022 г. составила 0,72 на 10 тыс. 

женщин фертильного возраста (табл. 1). 

Наибольший темп прироста отмечен 

в 2007–2013 гг. (72,2%). В 2013–2019 гг. 

темп прироста снизился до 21,0%, а в 2019–

2022 гг. показатель обеспеченности умень-

шился на 4,0%. 

Показатель числа коек на 1000 родов 

за 2007–2022 гг. в учреждениях родовспо-

можения II группы увеличился в 2 раза 

Таблица 1.  Динамика коечного фонда ОАР (ПИТ) 
акушерских стационаров

Федеральные 
округа Год

Число 
развернутых 

коек, n
Обеспеченность 

койками 
(на 10 тыс. женщин 

фертильного 
возраста)

Число коек 
на 1000 родов

II 
группа

III 
группа

II 
группа

III 
группа

Центральный 2007 179 104 0,29 0,78 1,39

2013 329 150 0,50 1,09 1,73

2019 390 241 0,68 1,86 1,84

2022 361 281 0,69 2,19 1,95

Северо-Западный 2007 74 53 0,35 1,03 1,49

2013 143 76 0,70 1,36 1,81

2019 142 105 0,76 1,84 2,31

2022 123 95 0,66 1,96 2,38

Южный 2007 78 45 0,34 0,81 1,64

2013 102 89 0,56 0,84 2,45

2019 119 104 0,58 1,19 1,98

2022 98 95 0,50 1,18 1,84

Северо-Кавказский 2007 31 45 0,29 0,40 1,50

2013 104 47 0,56 0,92 2,35

2019 91 90 0,71 1,15 2,06

2022 88 107 0,75 1,43 1,88

Приволжский 2007 202 82 0,34 1,16 1,24

2013 269 223 0,68 1,13 2,18

2019 271 277 0,82 2,02 2,22

2022 237 258 0,76 2,32 2,15

Уральский 2007 152 34 0,54 1,47 2,26

2013 161 73 0,76 1,41 1,54

2019 153 89 0,82 2,09 1,77

2022 143 118 0,90 2,56 2,13

Сибирский 2007 166 58 0,41 1,18 1,42

2013 236 112 0,72 1,42 1,91

2019 194 166 0,88 2,31 2,31

2022 178 155 0,84 2,70 2,03

Дальневосточный 2007 53 27 0,45 1,54 1,32

2013 70 30 0,64 1,31 2,00

2019 73 93 0,85 1,78 2,53

2022 52 94 0,76 1,62 2,37

Российская 
Федерация

2007 935 448 0,36 1,01 1,44

2013 1414 800 0,62 1,17 1,96

2019 1433 1165 0,75 1,79 2,09

2022 1280 1203 0,72 2,04 2,06

2 Вкладыш к форме № 32 «Сведения о регионализации акушерской и перинатальной помощи в родильных домах (отделениях) 
и перинатальных центрах».
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(с 1,01 до 2,04), а в учреждениях родовспо-

можения III группы – на 43,1% (с 1,44  

до 2,06). Максимальный темп прироста 

в акушерских стационарах III группы отме-

чен в 2007–2013 гг. (36,1%), в учреждени-

ях родовспоможения II группы – в 2013–

2019 гг. (53,0%).

Среднегодовая занятость койки реани-

мации и ИТ увеличилась со 187 дней 

в 2020 г. до 194 дней в 2021 г. (на 3,7%) 

и снизилась до 193 дней в 2022 г. (на 0,5% 

к уровню 2021 г.). В учреждениях 

родовспоможения III группы среднегодо-

вая занятость койки была выше, чем в аку-

шерских стационарах II группы на 46,1% 

(222 и 152 дня в 2022 г. соответственно). 

Средняя длительность пребывания 

на койке реанимации и ИТ увеличилась 

с 1,24 дня в 2020 г. до 1,31 дня в 2021 г. (на 

5,6%) с последующим снижением до 1,25 дня 

(на 4,6%) в 2022 г. 

Общее число родов,  принятых 

в 44 перинатальных центрах, составило 

196 492, в ОАР поступили 75 442 паци-

ентки (табл. 2). Таким образом, часто-

та госпитализации в ОАР составила 

383,9 на 1000 родов. Преобладали женщи-

ны в послеродовом периоде (89,9%), посту-

пившие в ОАР из операционной (83,1%). 

В 73,9 % случаев продолжительность пре-

бывания в ОАР составила менее суток. Доля 

тяжелых пациенток с длительностью лече-

ния более 10 суток составила 0,1% от обще-

го числа госпитализированных.

Частота применения методов респира-

торной поддержки составила 5,2% от всех 

пролеченных больных. В вазопрессор-

ной поддержке нуждалась 281 пациент-

ка (0,4%). Было выполнено 645 процедур 

экстракорпоральной гемокоррекции. 

Наиболее востребованным являлся плаз-

маферез (490 случаев). Частота осложне-

ний у пациенток ОАР не превышала 1%. 

Наиболее частыми сопутствующими забо-

леваниями были анемия (19,5%), артери-

альная гипертензия (9,7%) и сахарный 

диабет (9,1%). У 6325 (8,4%) пациенток 

беременность осложнилась преэкламп-

сией, у 59 – эклампсией, у 194 – HELLP-син-

дромом. Произошло 19 летальных исхо-

дов (0,03% от всех пролеченных в ОАР). 

Таблица 2.  Оказание медицинской помощи в ОАР 
перинатальных центров III группы

Показатели n %

Число пациентов в ОАР: 75 442 100,0

 беременные 5610 7,4

 родильницы 67 836 89,9

 гинекологические больные 1996 2,7

Каналы госпитализации:   

 по скорой помощи, минуя приемное отделение, в том числе: 1091 1,5

• из дома 202 0,3

• из других медицинских организаций 889 1,2

 из приемного отделения 2943 3,9

 из операционной 62 712 83,1

 из профильных отделений 8696 11,5

Длительность пребывания в ОАР*:   

 до 1 суток 54 259 73,9

 1–2 суток 15 939 21,7

 3–10 суток 3126 4,3

 11–30 суток 69 0,09

 более 30 суток 8 0,01

Специальные методы лечения, манипуляции:   

 методы респираторной поддержки, в том числе: 3919 5,2

• искусственная вентиляция легких 1317 33,6

• неинвазивная ИВЛ 814 20,8

• высокопоточная оксигенация 331 8,4

• низкопоточная оксигенация 1457 37,2

 вазопрессорная и кардиотоническая поддержка 281 0,4

 экстракорпоральные методы лечения 645 0,9

• гемодиафильтрация 6 0,9

• гемодиафильтрация продолжительная 43 6,7

• плазмообмен 94 14,6

• плазмаферез 490 76,0

• гемосорбция 6 0,9

• экстракорпоральная мембранная оксигенация 6 0,9
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Основной причиной материнской смерти 

явились экстрагенитальные заболева-

ния – 12 случаев, из них новая коронави-

русная инфекция COVID-19 – в 7 случаях, 

венозный тромбоз нижних конечностей, 

осложненный ТЭЛА – в 2 случаях, кардио-

миопатия, эндокринопатия и хроническая 

обструктивная болезнь легких – по одно-

му случаю. В 3 случаях летальный исход 

наступил вследствие эмболии амниоти-

ческой жидкостью, по одному случаю – 

от эклампсии, акушерского кровотечения, 

сепсиса после аборта и тромбоэмболии 

легочной артерии. 

Обсуждение
В течение 2007–2022 гг. число аку-

шерских коек в РФ снизилось на 36,5%, 

показатель обеспеченности акушерскими 

койками (на 10 тыс. женщин фертильного 

возраста) уменьшился на 28,6%. Вместе 

с тем коечный фонд ОАР (ПИТ) для жен-

щин в учреждениях родовспоможения РФ 

за указанный период увеличился на 79,5%, 

преимущественно за счет коек реанима-

ции в стационарах III группы, обеспечен-

ность койками реанимации и ИТ возросла 

в 2 раза.

Выявленная динамика отражает изме-

нения числа акушерских стационаров 

в результате реализации мероприятий 

по развитию службы родовспоможения 

в РФ. В 2009–2012 гг. за счет средств феде-

рального бюджета были построены и введе-

ны в эксплуатацию 22 региональных пери-

натальных центра, в 2013–2019 гг. в рамках 

реализации региональных программ 

модернизации здравоохранения было 

построено еще 32 перинатальных центра. 

В 2010 г. и 2016 г. были введены в эксплу-

атацию два федеральных перинатальных 

центра. Таким образом, число акушер-

ских стационаров III группы увеличилось 

с 78 в 2007 г. до 112 в 2013 г. и 141 в 2019 г. 

Утверждение Порядка оказания акушер-

ско-гинекологической помощи3, предусма-

тривающего наличие в структуре учрежде-

ний родовспоможения II группы ОАР (ПИТ) 

3 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 02.10.2009 № 808н 
«Об утверждении Порядка оказания акушерско-гинекологической помощи».

Таблица 2. Продолжение

Показатели n %

 тромболитическая терапия 1 0,001

 манипуляции, в том числе: 64 246 85,2

• катетеризация центральных вен 1217 1,9

•  катетеризация артерии для инвазивного мониторинга 
гемодинамики

159 0,2

• неинвазивная/инвазивная терморегуляция 2440 3,8

• трахеостомия 13 0,02

• люмбальная пункция 7 0,01

Осложнения:   

 нозокомиальная пневмония 79 0,1

 пролежни 10 0,01

 осложнения трансфузионной терапии 4 0,005

 венозный тромбоз 312 0,4

 тромбоэмболия легочной артерии 7 0,009

 аспирация, не связанная с манипуляциями 173 0,2

 аспирация, связанная с манипуляциями 3 0,004

 пневмоторакс на фоне респираторной поддержки 12 0,02

 пневмоторакс без респираторной поддержки 6 0,008

Сопутствующие заболевания и осложнения беременности:   

 артериальная гипертензия 7316 9,7

 заболевания сердечно-сосудистой системы 6117 8,1

 сахарный диабет 6900 9,1

 анемия беременных 14 736 19,5

 болезни системы крови 969 1,3

 онкологические заболевания 174 0,2

 преэклампсия 6325 8,4

 HELLP-синдром 194 0,3

 эклампсия 59 0,08

 жировой гепатоз 176 0,2

Летальные исходы 19 0,03
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для женщин, обусловило рост числа коек 

реанимации и ИТ в акушерских стациона-

рах II уровня. 

Совершенствование маршрутизации 

беременных сопровождалось увеличени-

ем числа родов в акушерских стационарах 

III группы на 88,1% на фоне уменьшения 

в стационарах II группы на 32,3%, что обу-

словило отсутствие различий показателя 

числа коек реанимации и ИТ на 1000 родов 

между учреждениями родовспоможения 

II и III группы (2,04 и 2,06 соответствен-

но, 2022 г.). Вместе с тем, в учреждениях 

родовспоможения III группы концентри-

руются пациентки с тяжелой акушерской 

и экстрагенитальной патологией, на ста-

ционары III уровня приходится 68,2% слу-

чаев критических акушерских состояний, 

частота кесарева сечения составляет 36,5%, 

а доля нормальных родов – всего 22,7% 

(2022 г.). В тоже время высокая обеспе-

ченность учреждений родовспоможения II 

группы койками реанимации и ИТ сопро-

вождается недостаточной эффективностью 

их использования. 

Анализ деятельности ОАР перинаталь-

ных центров показал высокую частоту 

госпитализации акушерских пациенток 

(383,9 на 1000 родов). Вместе с тем попу-

ляционная частота госпитализации в ОАР 

в Аргентине составила 0,9 на 1000 родов 

[8], в Нидерландах – 2,4 на 1000 родов [4], 

в Канаде – 3,2 на 1000 родов [9], во Фран-

ции – 3,6 на 1000 родов [3], в США (штат 

Мэриленд) – 4,19 на 1000 родов [10], 

в Австралии – 4,8 на 1000 родов [11]. Ука-

занные различия могут быть связаны с раз-

ными критериями госпитализации в ОАР 

в различных странах [12]. 

Наиболее распространенными пока-

заниями для госпитализации в ОАР 

в мире являются гипертензия, вызванная 

беременностью, и массивные акушер-

ские кровотечения [1, 3, 4, 7, 10, 13–15]. 

Среди неакушерских показаний преоб-

ладают сердечно-сосудистые заболе-

вания – 5,2–38,6% [5, 7, 10, 11, 15], дыха-

тельная недостаточность – 6,6–19,8% 

[5, 12, 15], мочеполовая инфекция – 11,5% 

[10], цереброваскулярные и неврологиче-

ские заболевания – 5,4–6% [10, 15].

Средняя продолжительность пребыва-

ния акушерских пациенток в ОАР в стра-

нах Европы и Азии составляет 3–5 дней 

[3, 4, 5–7, 12]. По данным нашего иссле-

дования, средняя длительность лечения 

в ОАР составила 1,25 дня, что может быть 

обусловлено невысокой тяжестью состоя-

ния пациенток. 

Пациенты в критическом состоянии, 

госпитализированные в ОАР, имеют высо-

кий риск проведения различных вмеша-

тельств. По данным литературы, в искус-

ственной вентиляции легких нуждались 

от 19% до 82% акушерских пациенток 

[4, 6, 11, 12, 14], инотропная поддержка 

проводилась у 8,8–47,6% [4, 6, 12], перели-

вание крови и плазмы – у 46–84% [4, 6, 12]. 

Высокая частота госпитализации аку-

шерских пациенток в ОАР в РФ и кратковре-

менность их пребывания, а также низкая 

частота различных вмешательств и мани-

пуляций обусловлены преобладанием 

в ОАР пациенток после кесарева сечения 

в связи со сложившейся практикой перево-

да их в послеоперационном периоде в ПИТ 

(палату пробуждения ОАР), согласно кли-

ническим рекомендациям4. Низкая частота 

осложнений, связанных с манипуляциями, 

может быть связана с недоучетом этих 

данных. 

Уровень материнской смертности в ОАР 

колеблется в пределах 3–40% и значитель-

но выше в странах с низким уровнем дохо-

да [1]. В экономически развитых странах 

материнская смертность в ОАР составляет 

от 0,1% до 3,5% [14], в том числе в Австра-

лии и Новой Зеландии менее 1% [11], 

в Канаде – 1,3% [9], во Франции – 1,3% [3], 

в США (штат Мэриленд) – 1,8% [10], в Китае 

(Пекин) – 2,0% [7], в Нидерландах – 3,5% 

[4]. В Аргентине частота летальных исхо-

дов среди госпитализированных в ОАР 

составила 3,6% [8], в Бразилии – 7,7% 

[13], в Индии – от 9,9% до 33,66% [5, 6, 12]. 

Основными причинами материнской смер-

ти в ОАР являются кровотечения (25-49%), 

заболевания системы кровообращения 

4 Клинические рекомендации «Роды одноплодные, родоразрешение путем кесарева сечения».
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(21–41,5%), гипертензивные расстрой-

ства при беременности (13–24,5%), цере-

броваскулярные заболевания (26,5%) 

и сепсис (17,4%) [3, 10]. По данным наше-

го исследования, основной причиной 

летальных исходов в ОАР явились экс-

трагенитальные заболевания, преимуще-

ственно осложнения новой коронавирус-

ной инфекции COVID-19, что обусловлено 

перепрофилированием отделений двух 

перинатальных центров для оказания 

медицинской помощи акушерским паци-

енткам с COVID-19.

Заключение
Совершенствование службы родовспо-

можения в РФ характеризуется увеличе-

нием реанимационных коек в акушер-

ских стационарах. Требуется разработка 

и реализация мероприятий по оптимиза-

ции коечного фонда с учетом числа родов, 

в том числе оперативных, в учреждениях 

родовспоможения различного уровня, 

кадрового обеспечения и совершенство-

вания маршрутизации женщин в период 

беременности и родов. 
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Evaluation of the quality of medical care for newborns in the departments of pathology of newborns and premature babies

The article presents the results of assessing the quality of medical care for newborns born sick and ill in the perinatal center and children's hospital. 

For this purpose, indicators were selected from the methodological recommendations of the FFOMS for conducting sociological surveys (questionnaires) 

in stationary conditions for insured persons in the field of compulsory medical insurance. The assessment of the quality of medical care was carried out on 
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Введение
Одной из приоритетных целей госу-

дарственной политики последних лет 

и важнейшей целью деятельности системы 

отечественного здравоохранения являет-

ся удовлетворение потребности россий-

ских граждан в доступной, качественной 

и эффективной медицинской помощи [1]. 

Анализ отечественной и зарубежной лите-

ратуры свидетельствует о том, что в насто-

ящее время существуют различные опре-

деления и толкования понятия «качество 

медицинской помощи». Согласно Феде-

ральному закону от 21.11.2011 №323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации», качество 

медицинской помощи – это совокупность 

характеристик, отражающих своевремен-

ность оказания медицинской помощи, 

правильность выбора методов профилак-

тики, диагностики, лечения и реабили-

тации при ее оказании, а также степени 

достижения запланированного резуль-

тата1. Исходя из данного определения, 

в самом понятии качества медицинской 

помощи закладывается направленность 

на потребителя медицинских услуг – 

пациента [2]. Для решения этой задачи 

работа всех организаций здравоохране-

ния должна строится с учетом пациенто-

ориентированного подхода [3]. 

Основным результатом деятельности 

всех медицинских организаций систе-

мы детского здравоохранения являет-

ся выписка домой здорового ребенка. 

Для достижения этого результата оказа-

ние медицинской помощи должно соот-

ветствовать высокому уровню качества 

[4]. Программа государственных гаран-

тий бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи ставит удовлетво-

ренность населения медицинской помо-

щью на первое место в перечне основных 

критериев, определяющих ее доступность 

и качество2. Соответственно, оценка про-

цесса оказания медицинской помощи 

новорожденным детям должна основы-

ваться на оценке удовлетворенности 

родителей [5]. Это позволит не только 

установить факторы, снижающие качество 

оказания медицинской помощи, но и выя-

вить позитивные и негативные тенден-

ции, возникающие в работе медицинских 

организаций в целом [6]. Таким образом, 

изучение мнения матерей может служить 

ориентиром для дальнейшего совершен-

ствования организации медицинской 

помощи новорожденным в учреждениях 

системы детского здравоохранения.

Цель работы
Оценка качества оказания медицинской 

помощи новорожденным в отделениях 

патологии новорожденных детей.

Материалы и методы
С целью изучения качества оказания 

медицинской помощи использовались дан-

ные анкетирования матерей новорожден-

ных, проходящих лечение в отделениях 

патологии новорожденных и недоношен-

ных детей (далее – ОПННД) перинатально-

го центра (228 матерей (47,4%) и детского 

стационара (253 матери (52,6%). В каче-

стве генеральной совокупности взято чис-

ло выбывших детей из отделений ОПННД 

перинатального центра (550) и детского 

стационара (744). Объем выборки соответ-

ствовал исследованиям средней точности 

с доверительным коэффициентом 2, веро-

ятностью 0,954. Репрезентативность выбо-

рок проверена по методике А.М. Меркова 

(1974). Ошибка в исследовании не превы-

шает 4,9% в перинатальном центре и 4,0% 

в детском стационаре. 

Для оценки удовлетворенности роди-

телей новорожденных качеством оказа-

ния медицинской помощи в медицинских 

организациях в анкетирование были 

включены вопросы из рекомендованного 

ФФОМС статистического инструментария 

для проведения опроса (анкетирования) 

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации. 
URL: https://base.garant.ru/77687089/. (Дата обращения: 28.01.2023).

2 Закон Санкт-Петербурга от 15.12.2021 № 779-168 «О Территориальной программе государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи в Санкт-Петербурге на 2022 год и на плановый период 2023 и 2024 годов». 
URL: https://www.assembly.spb.ru/ndoc/doc/0/727635821?print=0&ysclid=ldss6c2050432156694. (Дата обращения: 28.01.2023).
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в стационарах3. Кроме того, были вклю-

чены вопросы, позволяющие изучить сле-

дующие критерии: вежливость и внима-

тельность врачей и медицинских сестер; 

количество времени и внимания, которое 

они уделяли новорожденным. 

Уровень удовлетворенности, соглас-

но методическим рекомендациям ФФОМС4,  

измерялся с помощью эмпирических 

индикаторов. Если удельный вес суммы 

всех оценок «совершенно удовлетворен» 

(для отношения персонала «с вниманием 

и участием» и «всегда уделяет ребенку 

достаточно времени и внимания) нахо-

дится в диапазоне 0-25%, то это «низкий 

уровень», 25-50% – «удовлетворительный 

уровень», 50-75% – «средний уровень», 

75-100% – «высокий уровень». 

Для оценки социальной эффективности 

медицинской помощи больным новоро-

жденным были рассчитаны коэффициенты 

удовлетворенности матери по отдельным 

критериям и далее был рассчитан инте-

гральный коэффициент удовлетворенно-

сти или коэффициент социальной эффек-

тивности (1):

где: 

0,25, 0,5, 0,75, 1,0 – баллы по результатам 

анкетирования пациентов;

N0,25; N0,5; N0,75; N1,0 – количество случаев 

анкетирования, получивших данный балл 

по результатам опроса респондентов; 

Nв – общее число случаев анкетирования, 

включая нулевые оценки. 

Шкала оценки оказанной медицин-

ской помощи была построена следующим 

образом: 1,0 – удовлетворены полно-

стью; 0,75 – больше удовлетворены, чем 

не удовлетворены; 0,5 – удовлетворены 

не в полной мере; 0,25 – затруднились 

ответить; 0 – не удовлетворены. 

Показатель удовлетворенности по всем 

изучаемым критериям сравнивали с целе-

вым показателем удовлетворенности, кото-

рый, согласно Территориальной программе 

государственных гарантий бесплатного 

оказания гражданам медицинской помо-

щи (далее – ТПГГ) в г. Санкт-Петербур-

ге на 2022 год и на плановый период 

2023 и 2024 годов, должен быть не ниже 

70%5. 

Для оценки значимости различия коли-

чественных показателей, в случае нор-

мального распределения, использовался 

t-критерий Стьюдента. 

Статистическая обработка и анализ ре-

зультатов работы выполнялись с использо-

ванием компьютерных программ Microsoft 

Office-2010 (Word, Excel) и программно-

го пакета для статистического анали-

за, разработанного компанией StatSoft-

Statistica 10.0.

Результаты и обсуждение
Проведенное исследование показало, 

что в целом были полностью удовлетво-

рены техническим состоянием, ремонтом 

и площадью помещений ОПННД (крите-

рий 1) 85,0 матерей из 100 участвовав-

ших в анкетировании (табл. 1). При этом 

удельный вес полностью удовлетворен-

ных был выше в ОПННД перинатального 

центра, чем в ОПННД детского стационара 

(86,1%±2,48 против 84,2%±2,62). Уровень 

удовлетворенности матерей критерием 

1, согласно методическим рекоменда-

циям ФФОМС, можно оценить как «высо-

кий», так как удельный вес полностью 

удовлетворенных респонденток соответ-

ствует диапазону 75–100% как в целом, 

так и в перинатальном центре и детском 

стационаре. 

3 Приказ ФФОМС от 29.05.2009 № 118 «Об утверждении Методических рекомендаций “Организация проведения социологического 
опроса (анкетирования) населения об удовлетворенности доступностью и качеством медицинской помощи при осуществлении 
обязательного медицинского страхования”» (с изм. на 26.04.2012). URL: https://base.garant.ru/4188975/. 
(Дата обращения: 01.02.2023).

4 Приказ ФФОМС от 11.06.2015 № 103 «Об утверждении Методических указаний по проведению социологических 
опросов (анкетирования) застрахованных лиц в сфере обязательного медицинского страхования. 
URL: http://docs.cntd.ru/document/420293573. (Дата обращения: 28.01.2023).

5 Закон Санкт-Петербурга от 19.12.2018 № 779-168 «О Территориальной программе государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи в Санкт-Петербурге на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов». 
URL: http://docs.cntd.ru/document/551979679. (Дата обращения: 28.01.2023).
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Оценка удовлетворенности комфорт-

ностью больничной палаты и местами пре-

бывания новорожденного (критерий 2) 

показала более низкие результаты, чем 

при оценке удовлетворенности техниче-

ским состоянием, ремонтом и площадью 

помещений. Были полностью удовлетворе-

ны 72,9 матерей из 100 (табл. 2). 

Сравнительная оценка удовлетво-

ренности комфортностью была несколь-

ко выше также в перинатальном центре 

(75,8%±3,33 против 71,0%±3,39). А среди 

матерей, дети которых находились на лече-

нии в ОПННД детского стационара, было 

больше частично и полностью неудов-

летворенных. Уровень удовлетворенно-

сти матерей критерием 2, согласно мето-

дическим рекомендациям ФФОМС, можно 

оценить как «высокий» только в перина-

тальном центре, а в целом и в отдельности 

детском стационаре – как «средний уро-

вень» (50–75%). 

Анализ распределения матерей по сте-

пени удовлетворенности работой вспо-

могательных служб (лаборатория, МРТ, 

КТ, рентген-кабинет, физиотерапев-

тический кабинет и т.д.) (критерий 3) 

показал, что данный показатель из всех 

оцениваемых показателей удовлетворен-

ности матери оценили хуже всего. Пол-

ностью были удовлетворены работой 

вспомогательных подразделений только 

69,4 из 100 женщин (табл. 3). При этом 

оценка удовлетворенности была ниже 

в ОПННД детского стационара, где пока-

затель удельного веса полностью удов-

летворенных был ниже целевого показа-

теля удовлетворенности, установленного 

ТПГГ. Показатели по методическим реко-

мендациям ФФОМС как в целом, так 

и в перинатальном центре и детском ста-

ционаре, а также уровень удовлетворен-

ности матерей критерием 3 соответствует 

«среднему». 

Таблица 1.  Критерий 1 – Техническое состояние, ремонт и площадь помещений ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Удовлетворена 196 86,1±2,48 213 84,2±2,62 1,10 (>0,05) 409 85,0±1,79

Скорее удовлетворена, чем не удовлетворена 18 8,1±6,62 21 8,3±6,19 0,02 (>0,1) 39 8,2±4,42

Скорее не удовлетворена, чем удовлетворена 6 2,6±7,12 8 3,2±6,65 0,06 (>0,1) 14 2,9±4,65

Не удовлетворена 1 0,3±8,50 2 0,8±8,90 0,05 (>0,1) 3 0,6±5,47

Затрудняюсь ответить 7 2,9±6,85 9 3,6±6,59 0,07 (>0,1) 16 3,3±4,61

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0

Таблица 2.  Критерий 2 – Комфортность больничной палаты и мест пребывания новорожденного 
в ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Удовлетворена 173 75,8±3,33 177 71,0±3,39 0,92 (>0,05) 350 72,9±2,32

Скорее удовлетворена, чем не удовлетворена 32 14,3±6,17 45 17,1±5,81 0,21 (>0,05) 78 16,2±4,20

Скорее не удовлетворена, чем удовлетворена 12 5,1±6,63 16 6,2±6,23 0,12 (>0,1) 27 5,7±4,55

Не удовлетворена 6 2,5±6,98 10 3,9±6,45 0,14 (>0,1) 16 3,2±7,87

Затрудняюсь ответить 5 2,3±7,50 5 1,8±6,64 0,05 (>0,1) 10 2,0±4,67

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0
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Обеспеченность медикаментами и рас-

ходными материалами (критерий 4) матери 

госпитализированных в ОПННД новоро-

жденных оценили очень высоко. В целом 

показатель удовлетворенности составил 

92,1% (табл. 4). В перинатальном центре 

он был несколько выше. Полностью неудов-

летворенных обеспеченностью медикамен-

тами и расходными материалами матерей 

не было ни при оценке в ОПННД перина-

тального центра, ни при оценке ОПННД 

детского стационара. Уровень удовлет-

воренности матерей критерием 4, соглас-

но методическим рекомендациям ФФОМС, 

«высокий» в целом и в отдельности в пери-

натальном центре и детском стационаре.

Проведенная оценка распределе-

ния матерей по степени удовлетворен-

ности качеством оказания медицинской 

помощи (критерий 5) в ОПННД показала, 

что 86,1 респонденток из 100 оценили ее 

высоко и были полностью удовлетворены 

(табл. 5). Полностью удовлетворенных 

матерей было на 3,5% больше среди женщин, 

дети которых проходили лечение в ОПННД 

перинатального центра (85,3%±2,55 против 

82,0%±2,68). Как и при оценке удовлетво-

ренности обеспеченностью ОПННД меди-

каментами и расходными материалами, 

полностью неудовлетворенных качеством 

оказания бесплатной медицинской помо-

щи, получаемой в ОПННД, не было среди 

пациентов перинатального центра и дет-

ского стационара. Оценка уровня удовлет-

воренности матерей критерием 5, согласно 

методическим рекомендациям ФФОМС, выя-

вила, что показатель соответствует «высо-

кому уровню» как в целом, так и в отдель-

ности в анализируемых организациях. 

Оценка работы врачей и средних 

медицинских работников складывает-

ся из нескольких составляющих. Сначала 

респонденткам предложили оценить чело-

веческие качества врачей – внимательность 

Таблица 4.  Критерий 4 – Обеспеченность медикаментами и расходными материалами детей в ОПННД 
(в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Удовлетворена 211 92,7±1,75 232 91,6±1,83 0,43 (>0,05) 443 92,1±1,28

Скорее удовлетворена, чем не удовлетворена 10 4,5±6,91 12 4,9±6,50 0,04 (>0,1) 23 4,7±4,51

Скорее не удовлетворена, чем удовлетворена 2 0,7±8,34 2 0,9±9,44 0,02 (>0,1) 4 0,8±5,14

Не удовлетворена 0 0,0 0 0,0 - 0 0,0

Затрудняюсь ответить 5 2,1±7,17 7 2,6±6,50 0,05 11 2,4±4,84

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0

Таблица 3. Критерий 3 – Работа вспомогательных служб медицинской организации (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Удовлетворена 160 70,3±3,62 173 68,5±3,65 0,35 (>0,05) 333 69,4±2,52

Скорее удовлетворена, чем не удовлетворена 52 22,7±5,86 56 22,2±5,60 0,06 (>0,1) 108 22,4±4,03

Скорее не удовлетворена, чем удовлетворена 6 2,6±7,12 10 3,8±6,37 0,15 (>0,1) 16 3,2±4,54

Не удовлетворена 3 1,1±7,37 3 1,3±8,01 0,02 (>0,1) 6 1,2±4,87

Затрудняюсь ответить 7 3,3±6,75 11 4,2±6,32 0,10 (>0,1) 18 3,8±4,87

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0
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и вежливость врача с пациентами ОПННД 

(критерий 6). Исследование выявило 

(табл. 6), что данный показатель матери 

оценили выше всего: 95,9 из 100 женщин 

считали, что врачи относились всегда 

с вниманием и участием. При этом вра-

чи ОПННД детского стационара получили 

несколько более высокие оценки, чем врачи 

перинатальных центров (96,1%±1,24 про-

тив 95,6±1,39). Уровень удовлетворенности 

матерей критерием 6,  согласно методиче-

ским рекомендациям ФФОМС, можно оце-

нить как «высокий» в целом и в отдельно-

сти в медицинских организациях.

Человеческие качества среднего меди-

цинского персонала (критерий 7) матери 

оценили достоверно хуже, чем работу вра-

чей (71,1%±2,45 против 95,9%±9,24; р<0,05). 

Как следует из таблицы 7, на 25,9% меньше 

респонденток считали, что средний меди-

цинский персонал ОПННД всегда ведет себя 

внимательно и вежливо. При этом человече-

ские качества медицинских сестер получили 

более высокую оценку в перинатальном 

центре в сравнении с детским стационаром 

(72,3%±3,51 против 70,1%±3,45). Кроме того, 

в отличие от ОПННД детского стационара, 

в перинатальном центре не было матерей, 

указавших, что медицинские сестры допу-

скали проявление раздражения и грубости. 

Уровень удовлетворенности матерей крите-

рием 7, согласно методическим рекоменда-

циям ФФОМС, «средний» в целом и в отдель-

ности в перинатальном центре и детском 

стационаре.

Изучение распределения матерей 

по оценке количества времени и внима-

ния, уделяемого врачами пациентам (кри-

терий 8), показало, что 85,8 респонденток 

из 100 считали, что врачи всегда уделяли 

ребенку достаточно времени и внимания 

(табл. 8). Несмотря на то, что больший 

удельный вес матерей оценил данный кри-

терий выше в ОПННД детского стационара, 

чем в перинатальном центре (86,5±2,31 про-

тив 85,1±2,56), среди 85,3±2,53 матерей, дети 

Таблица 5. Критерий 5 – Качество оказания медицинской помощи в ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Удовлетворена 194 85,3±2,55 208 82,0±2,68 0,16 (>0,1) 402 86,1±1,74

Скорее удовлетворена, чем не удовлетворена 32 13,9±6,21 42 16,7±5,82 0,33 (>0,05) 74 12,4±3,86

Скорее не удовлетворена, чем удовлетворена 1 0,3±14,02 1 0,5±13,58 0,28 (>0,05) 2 0,4±11,75

Не удовлетворена 0 0,0 0 0,0 - 0 0,0

Затрудняюсь ответить 1 0,5±10,56 2 0,9±9,45 0,36 (>0,05) 3 0,2±3,16

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0

Таблица 6. Критерий 6 – Внимательность и вежливость врача с пациентами ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

С вниманием и участием 218 95,6±1,39 243 96,1±1,24 0,27 (>0,05) 461 95,9±9,24

Не очень внимательно 8 3,8±7,23 9 3,6±6,59 0,02 (>0,1) 17 3,7±4,72

С безразличием 1 0,3±7,85 1 0,2±6,58 0,02 (>0,1) 2 0,2±4,47

Затруднились ответить 0 0,0 0 0,0 - 0 0,0

С раздражением и грубостью 1 0,3±5,47 0 0,1±3,16 0,03 (>0,1) 1 0,2±6,35

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0
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которых получали лечение в ОПННД пери-

натального центра, не было респонденток, 

указавших на то, что врачи совсем не уде-

ляют их ребенку внимания. Проведенная 

оценка критерия 8 показала, что уровень 

удовлетворенности матерей, согласно мето-

дическим рекомендациям ФФОМС, можно 

оценить как «высокий» и в целом, и в отдель-

ности в медицинских организациях. 

При оценке количества времени и внима-

ния, уделяемого средним медицинским пер-

соналом пациентам в ОПННД (критерий 9),  

только 68,8 респонденток из 100 полагали, 

что медицинские сестры всегда уделяли 

ребенку достаточно времени и внимания 

(табл. 9). Как и при оценке человеческих 

качеств медицинских работников, матери 

статистически значимо чаще полагали, 

что врачи всегда уделяют ребенку доста-

точно времени и внимания, чем при оценке 

работы среднего медицинского персонала 

(р<0,05). Оценка удовлетворенности мате-

рей критерием 9 показала, что, соглас-

но методическим рекомендациям ФФОМС, 

респондентки оценили уровень как «сред-

ний» и в целом, и в отдельности в медицин-

ских организациях. При этом данный пока-

затель как в перинатальном центре, так 

и в детском стационаре был ниже целевого 

показателя, установленного ТПГГ. 

Таким образом, в целом наиболее высо-

ко матери оценили обеспеченность ОПННД 

медикаментами и расходными материала-

ми, а также вежливость и внимательность 

врачей, а наиболее низко – работу вспо-

могательных служб и количество времени 

и внимания, уделяемого средним медицин-

ским персоналом пациентам, которые были 

ниже целевого показателя в 70%, установ-

ленного ТПГГ. Несмотря на то, что качество 

оказания медицинской помощи по всем 

характеристикам матери наиболее высоко 

Таблица 7.  Критерий 7 – Внимательность и вежливость среднего медицинского персонала 
с пациентами ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

С вниманием и участием 164 72,3±3,51 177 70,1±3,45 0,45 (>0,05) 341 71,1±2,45

Не очень внимательно 54 23,5±5,82 64 25,1±5,96 0,19 (>0,1) 118 24,3±3,98

С безразличием 1 0,3±5,96 1 0,5±4,58 0,32 (>0,05) 2 0,4±6,31

Затруднились ответить 9 3,9±6,76 10 4,1±6,61 0,03 (>0,1) 19 4,0±4,61

С раздражением и грубостью 0 0,0 1 0,2±2,32 0,01 (>0,1) 1 0,2±1,23

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0

Таблица 8.  Критерий 8 – Количество времени и внимания, которое врачи уделяют пациентам ОПННД 
(в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Всегда достаточно 194 85,3±2,53 218 86,5±2,31 0,40 (>0,05) 412 85,8±1,72

Иногда недостаточно, хотелось бы больше 30 13,2±3,29 30 11,7±5,97 0,14 (>0,1) 60 12,4±4,29

Часто спешит, уделяет недостаточно 1 0,4±5,65 1 0,3±7,32 0,52 (>0,05) 2 0,4±6,31

Затруднились ответить 3 1,1±7,38 3 1,2±8,70 0,01 (>0,1) 6 1,2±4,87

Совсем не уделяет 0 0,0 1 0,3±5,85 0,03 (>0,1) 1 0,2±4,47

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0
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оценили в ОПННД перинатального центра, 

тем не менее при оценке количества време-

ни и внимания, уделяемого как врачами, так 

средним медицинским персоналом, более 

высокие оценки матери поставили ОПННД 

детского стационара. Однако данные раз-

личия не были статистически значимы 

ни по одному из изучаемых показателей. 

Расчет коэффициентов удовлетворен-

ности позволил определить коэффициент 

интегральной эффективности деятель-

ности ОПННД, которая в нашем случае 

и является социальной эффективностью 

работы ОПННД. Результаты расчетов 

коэффициентов по отдельным критериям 

представлены в таблице 10.

По всем изучаемым критериям коэф-

фициенты удовлетворенности имели 

«высокий уровень» (0,75–1,0), в ОПННД 

перинатального центра обеспеченность 

медикаментами и расходными материала-

ми – «очень высокий» (более 1,0). Расчет 

коэффициента социальной эффективно-

сти также показал «высокий уровень» вне 

зависимости от медицинской организации.

Заключение
В целом наиболее высоко матери оце-

нили обеспеченность ОПННД медикамен-

тами и расходными материалами, а также 

вежливость и внимательность врачей. 

Оценка работы вспомогательных служб 

и количества времени и внимания, уделя-

емого средним медицинским персоналом 

пациентам, была ниже целевого показате-

ля, установленного ТПГГ Санкт-Петербурга.

В ОПННД перинатального центра, 

в сравнении с ОПННД детского стациона-

ра, был выше удельный вес матерей, пол-

ностью удовлетворенных техническим 

состоянием, ремонтом и площадью поме-

щений (86,1%±2,48 против 84,2%±2,62); 

комфортностью больничной палаты 

и местами пребывания новорожден-

ного (75,8%±3,33 против 71,0%±3,39); 

р а б о т о й  в с п о м о г ат е л ь н ы х  с л у ж б 

(70,3%±3,62 против 68,5%±3,65); обеспечен-

ностью медикаментами и расходными мате-

риалами (92,7%±1,75 против 91,6%±1,83); 

качеством оказания медицинской помощи 

Таблица 9.  Критерий 9 – Количество времени и внимания, которое уделяет средний медицинский 
персонал пациентам ОПННД (в % и абс.)

Характеристика

Перинатальный центр Детский стационар

t (р)

В целом

Абс. P±m 
(на 100) Абс. P±m 

(на 100) Абс. P±m 
(на 100)

Всегда достаточно 154 67,7±3,78 177 69,8±3,46 0,41 (>0,05) 331 68,8±2,55

Иногда недостаточно, хотелось бы больше 51 22,3±5,88 53 21,0±5,65 0,16 (>0,05) 104 21,6±4,05

Часто спешит, уделяет недостаточно 13 5,6±6,64 12 4,8±5,45 0,09 (>0,05) 25 5,5±0,61

Затруднились ответить 7 3,1±7,07 8 3,3±6,75 0,02 (>0,05) 15 3,2±4,70

Совсем не уделяет 3 1,3±8,01 3 1,1±7,38 0,02 (>0,05) 6 1,2±4,87

Итого 228 100,0 253 100,0 - 481 100,0

Таблица 10. Коэффициенты удовлетворенности по критериям

№ Критерий
Перинатальный 

центр
Детский 

стационар В целом

1
Техническое состояние, 
ремонт и площадь помещений

0,94 0,91 0,92

2
Комфортность больничной палаты 
и мест пребывания новорожденного

0,90 0,87 0,88

3 Работа вспомогательных служб 0,89 0,88 0,89

4
Обеспеченность медикаментами 
и расходными материалами

1,01 0,96 0,97

5 Качество оказания медицинской помощи 0,96 0,95 0,95

6 Внимательность и вежливость врача 0,98 0,99 0,99

7
Внимательность и вежливость 
среднего медицинского персонала 

0,91 0,90 0,91

8
Количество времени и внимания, 
которое врачи уделяют пациентам

0,96 0,96 0,96

9
Количество времени и внимания, которое 
уделяет средний медицинский персонал

0,88 0,89 0,88

 
Интегральный коэффициент 
удовлетворенности 0,94 0,92 0,93
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(85,3%±2,55 против 82,0%±2,68); вниматель-

ностью и вежливостью среднего медицин-

ского персонала с пациентами отделения 

(72,3%±3,51 против 70,1%±3,45). А в ОПННД 

детского стационара, в сравнении с ОПННД 

перинатального центра, был выше удель-

ный вес матерей, полностью удовлетворен-

ных внимательностью и вежливостью врача 

с пациентами отделения (96,1%±1,24 против 

95,6%±1,39); количеством времени и вни-

мания, которое уделялось врачами паци-

ентам (86,5%±2,31 против 85,3%±2,53); 

количеством времени и внимания, кото-

рое уделялось средним медицинским 

персоналом пациентам (69,8%±3,46 против 

67,7%±3,78). 

По всем изучаемым критериям коэффи-

циенты удовлетворенности имели «высо-

кий уровень», в ОПННД перинатального 

центра обеспеченность медикаментами 

и расходными материалами – «очень высо-

кий». Расчет коэффициента социальной 

эффективности работы ОПННД показал, 

что в перинатальном центре он был выше, 

чем в детском стационаре (0,94 и 0,92 соот-

ветственно) и имел высокий уровень вне 

зависимости от медицинской организации.
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Formation R&D team as the basis of success of pharmaceutical development of generic medicinal products

At the stage of transition from national regulation of the circulation of medicines to a unified one within the Eurasian Economic Union, the harmonization 

of requirements for the pharmaceutical development of medicines determines the need to develop modern approaches not only to the development 

process, but also to the process of forming a team of specialists who can successfully implement the principles of improved (continuous) ) pharmaceutical 

development, according to the Quality By Design concept.

A mathematical model is proposed that makes it possible to predict the quantitative composition of the R&D team under the influence of several factors 

and when large-scale experiments are unacceptable. The calculated data based on the proposed model allow us to conclude that the process of modern 

high-quality development according to the requirements of the Quality By Design concept in a particular development company will be most effective 

when the number of drugs in development is a multiple of the coefficient k, which reflects the dependence of the number of employees on the number 

drugs that are at the stage of pharmaceutical development at the same time. Similarly, the total number of selected groups of drugs of I, II, III ranks 

of complexity and IV, V ranks of complexity must also satisfy this condition.

The proposed mathematical model for the quantitative selection of R&D team specialists is the basis for the approach to the formation and development 

of an R&D team for the pharmaceutical development of generic drugs. 

From the perspective of the quality assurance and regulation system regarding the pharmaceutical development of generic molecules, the following 

key improvement factors should be analyzed and assessed for the process of high-quality pharmaceutical development: the formation of professional 

competencies of R&D personnel; regulation of the procedure for interaction between participants in pharmaceutical development, introduction of scientific 

approaches to the organization of the pharmaceutical development process and adaptation of elements of the structure of the company’s pharmaceutical 

* Окончание. Начало статьи опубликовано в предыдущем номере.
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В первой части статьи авторами была 

предложена математическая модель вычис-

ления оптимального количества сотрудни-

ков, которые должны быть задействованы 

в процессах фармацевтических разработок 

(ФР) воспроизведенных лекарственных пре-

паратов (ЛП) и определены основные участ-

ники R&D-команды. Также был представлен 

расчет количества сотрудников R&D-коман-

ды, которые необходимы для разработки 

одного воспроизведенного ЛП.

Следующей задачей проводимого иссле-

дования, решение которой будет представ-

лено в данной (второй) части статьи, был 

поиск оптимального числа сотрудников 

для S-определенного количества разрабаты-

ваемых ЛП. Согласно техническим заданиям 

на ФР в рассматриваемой компании в работе 

одновременно могут находиться несколько 

ЛП в различных лекарственных формах.

В таблице 3 представлены расчеты 

оптимального числа сотрудников для фар-

мацевтической разработки трех воспроиз-

веденных ЛП (где S = 3).

Исходя из данных таблицы 3, общее 

количество членов R&D-команды, задей-

ствованных в разработке трех ЛП, составит 

19 сотрудников, из них: семь руководите-

лей подразделений (представлены зави-

симостью HD (A;B(s)) = 7), шесть веду-

щих специалистов (LEX(F(s)) = 6), 

и шесть специалистов (исполнителей) 

(SP(L(s);P) = 6) соответственно.

Также в таблице 3 указаны числовые 

коэффициенты зависимости количества 

сотрудников от количества ЛП, находя-

щихся на этапе ФР одновременно (введен 

коэффициент К). В дальнейших вычисле-

ниях в рамках исследования данное значе-

ние округлялось до целого значения.

На этапе перехода от национального регулирования обращения лекарственных средств к единому 
в рамках Евразийского экономического союза гармонизация требований к фармацевтической разработке 
лекарственных препаратов определяет необходимость разработки современных подходов не только 
к процессу разработки, но и к процессу формирования команды специалистов, которые могут успешно 
реализовать принципы улучшенной (непрерывной) фармацевтической разработки, согласно концепции 
Quality By Design. 
В статье предложена математическая модель, позволяющая прогнозировать количественный состав 
R&D-команды под действием нескольких факторов и при невозможности широкомасштабных экспериментов. 
Расчетные данные на основе предложенной модели позволяют сделать вывод о том, что процесс 
современной качественной разработки, согласно требованиям концепции Quality By Design, в конкретно 
взятой компании-разработчике будет максимально эффективным, когда в разработке одновременно будет 
находиться количество препаратов, кратное коэффициенту K, отражающему зависимость количества 
сотрудников от количества лекарственных препаратов, находящихся на этапе фармацевтической разработки 
одновременно. Аналогично суммарное количество выделенных групп лекарственных препаратов I, II, III 
ранга сложности и IV,V рангов сложности также должны удовлетворять этому условию.
Предложенная математическая модель количественного подбора специалистов R&D-команды 
положена в основу подхода по формированию и развитию R&D-команды для фармацевтической 
разработки воспроизведенных лекарственных препаратов. С позиции системы обеспечения качества 
и регламентации в части фармацевтической разработки воспроизведенных молекул, анализу 
и оценке для процесса качественной фармацевтической разработки должны подвергаться такие 
ключевые факторы улучшений, как формирование профессиональных компетенций персонала R&D; 
регламентация порядка взаимодействия участников фармацевтической разработки; внедрение научных 
подходов в организацию процесса фармацевтической разработки и адаптация элементов структуры 
фармацевтической системы качества компании с учетом критичности действующих процессов; 
построение системы непрерывного обучения участников R&D-команды для успешной реализации 
современных концепций фармацевтической разработки (Quality By Design) и др.

quality system, taking into account the criticality of existing processes; building a system of continuous training for R&D team members for the successful 

implementation of modern pharmaceutical development concepts (Quality By Design); and etc.

Keywords: pharmaceutical development, Quality By Design, R&D team, optimization, S – a certain number of developing generic medicinal products
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Таблица 3.  Информация о количестве сотрудников, необходимых 
для одновременной разработки трех (S = 3) воспроизведенных ЛП

Блоки 
R&D-команды Наименование должности

Условное 
обозначение

На один 
ЛП

Один 
чел./ЛП

Коэффициент 
К Итог

Высшее руководство 
компании

Генеральный директор A 1 н/п 1,0 1

Руководители 
подразделений

Зам. генерального директора 
по разработке и регистрации

А 1

н/п

1,0 1

Начальник ОРРО А 1 1,0 1

Начальник ЛФХМА А 1 1,0 1

Начальник технической 
лаборатории

А 1 1,0 1

Ведущие 
специалисты

Ведущий специалист 
по регистрации

F(s) 1 2 1,5 2

Ведущий инженер-химик по ФР F(s) 1 2 1,5 2

Ведущий инженер-технолог F(s) 1 2 1,5 2

Специалисты 
(исполнители)

Старший специалист 
по регистрации

F(s) 1 2 1,5 2

Специалист 
по обеспечению качества

B(s) 1 2 1,5 2

Специалист по регистрации L(s) 1 2 1,5 2

Инженер-химик P 1 2 1,5 2

Инженер-технолог P 1 2 1,5 2

Итого  19

Таблица 4.  Расчет количества членов R&D-команды в зависимости от S-определенного 
количества разрабатываемых воспроизведенных ЛП

Наименование 
обозначения Наименование должности

S-определенное количество разрабатываемых 
воспроизведенных ЛП

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

А

Генеральный директор 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Зам. генерального директора 
по разработке и регистрации

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Начальник ОРРО 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Начальник ЛФХМА 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Начальник ТЛ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

F(s) Ведущий специалист по регистрации 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

F(s) Ведущий инженер-химик по ФР 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

F(s) Ведущий инженер-технолог 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

F(s) Старший специалист по регистрации 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

B(s) Специалист по обеспечению качества 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

L(s) Специалист по регистрации 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

P Инженер-химик 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

P Инженер-технолог 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5

 Итого 12 12 19 19 26 26 33 33 40 40
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Результаты применения модели для  

различных значений параметра S (S-опре-

деленного количества разрабатывае-

мых воспроизведенных ЛП) приведены 

в таблице 4. 

Анализ итоговых значений таблицы 4, 

а именно расчетное количество сотрудни-

ков R&D-команды, позволяет сделать вывод 

о том, что оптимальное количество сотруд-

ников, задействованных в процессе ФР вос-

произведенных ЛП, будет достигнуто толь-

ко в том случае, если количество принятых 

к фармацевтической разработке ЛП будет 

кратно двум. Стоит также отметить, что если 

на данный момент в разработке находится 

нечетное количество ЛП, но необходимо их 

увеличение на несколько единиц, то опти-

мально увеличивать взятые в разработку 

ЛП на нечетное количество, чтобы в итоге 

получить четное количество разрабатыва-

емых ЛП, соответствующее оптимальному 

количеству членов R&D-команды.

В рамках исследования определе-

но, что разработанную модель возможно 

дополнить еще одним элементом, а имен-

но включить в структуру такой фактор, 

как «дополнительные сотрудники R&D- 

команды», учитывающий работу специ-

алистов не в зависимости от количества 

разрабатываемых воспроизведенных ЛП, 

а от использованного трудового времени, 

(выраженного в человеко-часах). 

В данной модели оптимизация будет 

проводиться с учетом временных ограни-

чений и специфики работы компании-раз-

работчика, а зависимость может быть пред-

ставлена в виде ADS(M(t)) – additional staff 

(дополнительный персонал), аргумент 

в данной зависимости – время (t). 

Математическая модель в данном слу-

чае примет вид: 

N(s) = HD(A;B(s)) + LEX(F(s)) + 

            + SP(L(s);P) + ADS(M(t)),

где: 

HD – руководители подразделений; 

LEX – ведущие специалисты; 

SP – специалисты (исполнители).

Следующей задачей проводимого иссле-

дования было построение математической 

модели вычисления оптимального коли-

чества сотрудников R&D-команды, задей-

ствованных при ФР воспроизведенных ЛП 

различной сложности.

Учитывая вышеперечисленные обо-

значения и функциональные зависимости, 

используемые в первой части исследова-

ния1, математическая модель вычисления 

оптимального количества сотрудников 

R&D-команды, задействованных при раз-

работке воспроизведенных ЛП различного 

ранга, была представлена в виде:

 N(s, t) = HD(A;B(s, t)) + 

                + LEX(F(s, t)) + (2) [8]

            + SP(L(s);P).

 В предложенной математической моде-

ли (2) N (S, t) – оптимальное количество 

сотрудников. 

Учитывая, что количество ЛП, находя-

щихся в ФР, влияет на количество работни-

ков, такая связь будет представлена функ-

циональной зависимостью от аргумента S 

(S-определенное количество разрабатыва-

емых воспроизведенных ЛП). Если слож-

ность разработки ЛП влияет на количество 

работников, то такая связь в исследовании 

представлена функциональной зависимо-

стью от аргумента t (где t – ранг сложности 

фармацевтической разработки ЛП).

Далее в работе были определены ранги 

сложности принятых к разработке в компа-

нии воспроизведенных ЛП с помощью приме-

нения инструментов анализа и оценки рисков 

для качества, а именно с использованием 

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis, ана-

лиз видов и последствий отказов) (табл. 5).

1 В первой части исследования были введены следующие функциональные зависимости: руководители подразделений – 
HD (A; B(s, t)); ведущие специалисты – LEX (F(s, t)); специалисты (исполнители) – SP (L(s, t); P).

В данной модели оптимизация будет 
проводиться с учетом временных ограничений 
и специфики работы компании-разработчика...
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Таблица 5.  Ранжирование ЛП в зависимости от сложности ФР 
в компании-разработчике воспроизведенных ЛП

Аспекты ФР

Лекарственная форма (ЛФ) разрабатываемого воспроизведенного ЛП 

Ранг ЛП*

Твердые ЛФ 
Жидкие ЛФ 
для приема 

внутрь

Жидкие ЛФ 
для приема 
внутрь (для 

детей)

Жидкие ЛФ 
(жидкости 

для ингаляций, 
растворы 

для ингаляций)

Жидкие ЛФ 
(растворы 

для наружного 
применения)

Коэффициент трудоемкости 
(балл, б.)

2 + 0 + 0 = 2 б. 4 + 3 + 3 = 10 б. 4 + 4 + 4 = 12 б. 3 + 3 + 3 = 9 б. 2 + 0 + 0 = 2 б.

1-2 б. – I ранг; 
3-6 б. – II ранг; 
7-9 б. – III ранг;

10-12 б. – IV ранг; 
более 13б. – V ранг 

Срок проведения ФР
3 – 4 месяца/ 

2 б.
От 6 месяцев/ 

4 б.
От 6 месяцев/ 

4 б.
4–6 месяцев/ 

3 б.
3–4 месяца/ 

2 б.
 

Количество необходимых 
дополнительных испытаний 

при ФР в зависимости от ЛФ ЛП
0 3 4 3 0

Количество дополнительных 
испытаний = 

количеству баллов

Дополнительные исследования 
при ФР ЛП

0 3 4 3 0
Количество дополнительных 

исследований = 
количеству баллов

*Ранг ЛП определен только для данного исследования в рамках рассматриваемой организации-разработчика воспроизведенных ЛП.

Таблица 6.  Информация о количестве сотрудников R&D-команды, которые необходимы 
для разработки воспроизведенных ЛП, в зависимости от ранга разрабатываемого ЛП

Блоки 
R&D-команды Наименование должности

Условное 
обозначение

На один 
ЛП

Один 
чел./ЛП

Коэффициент 
К Итог Ранг

Высшее руководство 
компании

Генеральный директор А 1  1,0 1
Не зависит 

от ранга

Руководители 
подразделений

Зам. генерального директора 
по разработке и регистрации

А 1

 

1,0 1
Не зависит 

от ранга

Начальник ОРРО А 1 1,0 1
Не зависит 

от ранга

Начальник ЛФХМА А 1 1,0 1
Не зависит 

от ранга

Начальник ТЛ А 1 1,0 1
Не зависит 

от ранга

Ведущие 
специалисты

Ведущий специалист по регистрации F(s) 1 2 1,5 2
1+2,2+3,
3+1, 4, 5

Ведущий инженер-химик по ФР F(s) 1 2 1,5 2
1+2,2+3,
3+1, 4, 5

Ведущий инженер-технолог F(s) 1 2 1,5 2
1+2,2+3,
3+1, 4, 5

Специалисты 
(исполнители)

Старший специалист по регистрации F(s) 1 2 1,5 2
1+2,2+3,
3+1, 4, 5

Специалист по обеспечению качества B(s) 1 2 1,5 2 Любые два ЛП

Специалист по регистрации L(s) 1 2 1,5 2 Любые два ЛП

Инженер-химик P 1 2 1,5 2 Любые два ЛП

Инженер-технолог P 1 2 1,5 2 Любые два ЛП

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Данные по определению ранга разра-

батываемых ЛП, представленные в табли-

це 5, показывают, что сложность процесса 

фармацевтической разработки ЛП зависит 

от ряда факторов, а именно: срока проведе-

ния ФР, количества дополнительных испы-

таний и исследований при ФР в зависимо-

сти от выбранной ЛФ ЛП. 

Анализ информации в таблицах 5  

и 6 с учетом разработанной математической 

модели (2), позволили вычислить оптималь-

ное количество сотрудников R&D-команды 

для разработки пяти воспроизведенных ЛП 

различного ранга. Оптимальное количе-

ство в данном случае составило 30 членов 

R&D-команды организации-разработчика 

воспроизведенных ЛП (табл. 7). 

Информация, указанная в таблице 7,  

позволяет сделать вывод, что коэффици-

ент в столбце «Коэффициент К» в идеаль-

ном случае должен быть целым значением, 

это означает, что все члены R&D-команды 

максимально загружены и в разработку 

принято оптимальное количество воспро-

изведенных ЛП. В случае, если числовой 

коэффициент К дробный (как в примере, 

указанном для пяти разрабатываемых ЛП), 

то с целью повышения эффективности 

работы персонала рекомендовано добавить 

еще один планируемый к разработке ЛП.

Результаты проведенного исследо-

вания позволяют сделать вывод о том, 

что для формирования R&D-команды в рас-

сматриваемой организации-разработчи-

ке воспроизведенных ЛП, с учетом всех 

исходных данных, оптимальное количество 

сотрудников будет достигнуто при следую-

щих условиях:

1.  В разработке одновременно будет на-

ходиться четное количество ЛП раз-

личного ранга сложности: I, II, III (при 

этом общее количество ЛП I, II, III рангов 

должно быть кратно двум);

2.  В разработке одновременно будет нахо-

диться четное количество ЛП различно-

го ранга сложности: IV, V (при этом об-

щее количество ЛП IV, V рангов должно 

быть кратно двум).

Максимально оптимизировать рабо-

ту команды возможно путем соблюдения 

условий 1 и 2 одновременно (см. выше).

Заключение
Предложенная математическая модель 

количественного подбора специалистов 

R&D-команды положена в основу подхода 

по формированию и развитию R&D-коман-

ды для ФР воспроизведенных ЛП. При этом 

количество участников команды не явля-

ется единственным фактором, оказываю-

щим влияние на результаты процесса ФР 

воспроизведенных ЛП. 

Согласно требованиям регуляторных 

документов по ФР, входящих как в пра-

во ЕАЭС, так и в законодательство других 

международных интеграционных объ-

единений, процесс фармацевтической 

разработки ЛП подразумевает непрерыв-

ное улучшение качества продукта со сто-

роны разработчика на протяжении все-

го жизненного цикла ЛС (в случае если 

Таблица 7.  Результаты вычисления оптимального количества 
сотрудников R&D-команды для разработки пяти 
воспроизведенных ЛП различного ранга

Условное 
обозначение Наименование должности

Коэффициент 
К

S-определенное 
количество 

разрабатываемых 
воспроизведенных 

ЛП – 5

А Генеральный директор 1 1

А Зам. генерального директора 
по разработке и регистрации

1 1

А Начальник ОРРО 1 1

А Начальник ЛФХМА 1 1

А Начальник ТЛ 1 1

B (s, t) Специалист 
по обеспечению качества

3,5 4

F (s, t) Ведущий специалист 
по регистрации

3,5 4

F (s, t) Ведущий инженер-химик 
по ФР

3,5 4

F (s, t) Ведущий инженер-технолог 3,5 4

F (s, t) Старший специалист 
по регистрации

3,5 4

L(s) Специалист 
по регистрации

2,5 3

P Инженер-химик 2,5 3

P Инженер-технолог ТЛ 2,5 3

 Итого 30
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отсутствуют иные договоренности между 

разработчиком/держателем РУ/произво-

дителем ЛП, оформленные в соглашениях 

по качеству). 

С позиции системы обеспечения каче-

ства и регламентации в части ФР воспро-

изведенных молекул, анализу и оценке 

для процесса качественной ФР должны 

подвергаться такие ключевые факторы 

улучшений как:

1.  Формирование профессиональных 

компетенций персонала R&D-команды 

на основе специфики профессиональной 

подготовки специалистов (образования 

и уровень подготовки, включая кадры 

высшей квалификации). На сегодняш-

ний день регуляторные документы, вхо-

дящие в право ЕАЭС в части обращения 

и разработки ЛП, частично предписы-

вают требования к персоналу для этапа 

жизненного цикла ЛП, начинающегося 

непосредственно с производства ЛС, од-

нако этап ФР не регулируется и остается 

в зоне ответственности высшего руко-

водства компаний-разработчиков ЛП, 

производителей и держателей РУ [16].

2.  Регламентация порядка взаимодействия 

участников ФР, внедрение научных 

подходов в организацию процесса ФР 

и адаптация элементов структуры ФСК 

компании с учетом критичности дей-

ствующих процессов [17].

 3.  Построение системы непрерывного 

обучения участников R&D-команды 

для успешной реализации современных 

концепций ФР (Quality By Design).

4.  Развитие научной основы факторов 

улучшений процесса ФР воспроизве-

денных ЛП, связанных с деятельностью 

R&D-команды на уровне организации- 

разработчика.
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1 Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Свердловской области, 
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Обращение лекарств на этапе дистрибуции является важным этапом в обеспечении качества 
медикаментов. С целью формирования подходов к профилактической деятельности 
проанализирована деятельность территориального органа Росздравнадзора по Свердловской 
области в отношении фармацевтических оптовых организаций в период с начала 2018 года 
по I квартал 2024 года. 
В результате установлено, что дистрибьюторами уделяется недостаточное внимание в отношении 
организации входных групп; состояния помещений; валидации процесса перевозки. Набирает 
актуальность проблема, связанная с формализованным подходом к разработке системы 
менеджмента качества. 
Выявленные по результатам анализа контрольные точки целесообразно адаптировать 
к профилактической и информационной деятельности территориального органа Росздравнадзора.
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Fedorova V.A., Melnikova O.A., Zilber N.A. 

Trends and problematic aspects in the activities of pharmaceutical distributors in the Sverdlovsk region

The circulation of medicines at the distribution stage is an important step in ensuring the quality of medicines. In order to formulate approaches 

to preventive activities, the activities of the Territorial Body of Roszdravnadzor in the Sverdlovsk Region in relation to pharmaceutical wholesale 

organizations were analyzed in the period from the beginning of 2018 to the 1st quarter 2024. 

As a result, it was found that distributors pay insufficient attention to: organizing entrance groups; condition of the premises; transportation process 

validation. The problem associated with a formalized approach to the development of a quality management system is gaining relevance. 

It is advisable to adapt the control points identified from the analysis results to the preventive and information activities of the Territorial Body 

of Roszdravnadzor.
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Введение
Оптовые фармацевтические организации 

играют ключевую роль как посредники меж-

ду производителями и конечными потреби-

телями фармацевтической продукции. Роль 

дистрибьюторов не ограничивается исклю-

чительно поставкой товаров от производи-

телей к аптекам или медицинским организа-

циям, они также выполняют важные функции 

по обеспечению качества продукции посред-

ством организации надлежащего приемоч-

ного контроля, хранения и транспортировки 

лекарственных препаратов (ЛП).

Надежные дистрибьюторы способству-

ют укреплению цепочки поставок ЛП, обе-

спечивая пациентам доступ к качествен-

ным и безопасным медикаментам. Их роль 

в обеспечении эффективного движения 

лекарств от производства до конечного 

потребителя неоценима для стабильного 

развития фармацевтической отрасли [1].

Стандарты качества работы фармацевти-

ческих дистрибьюторов выдвигают четкие 

требования к условиям транспортировки 

и хранения ЛП, направленные на обеспечение 

безопасности при их применении [2]. Соблю-

дение утвержденных требований в сфере 

обращения ЛП организациями оптовой тор-

говли контролируется Федеральной служ-

бой по надзору в сфере здравоохранения 

и ее территориальными органами в рамках 

федерального государственного контроля 

(надзора) в сфере обращения лекарствен-

ных средств посредством проведения кон-

трольно-надзорных (далее – КНМ) и профи-

лактических мероприятий (далее – ПМ).

За последние годы особая роль возло-

жена на осуществление ПМ в отношении 

субъектов обращения ЛП.

Однако для формирования эффектив-

ных подходов к планированию и проведе-

нию ПМ в существующем широком спектре 

утвержденных требований необходимо 

сформировать представление о ключевых 

проблемных вопросах относительно дея-

тельности подконтрольных организаций 

на территории региона.

Цель работы 
Определить ключевые проблемные 

точки в деятельности фармацевтических 

организаций оптовой торговли лекар-

ственными средствами посредством ана-

лиза результатов контрольно-надзорной 

деятельности территориального органа 

Росздравнадзора по Свердловской обла-

сти (ТО Росздравнадзора по СО) за период 

с начала 2018 года по I квартал 2024 года.

Материалы и методы
Информационной базой исследования 

служили результаты КНМ, проведенных ТО 

Росздравнадзора по СО в рамках федераль-

ного государственного контроля (надзора) 

в сфере обращения лекарственных средств 

в период с начала 2018 года по I квартал 

2024 года включительно в отношении 

фармацевтических организаций оптовой 

торговли.

Всего за указанный период состоялось 

54 проверочных мероприятия (за исклю-

чением мероприятий по выборочному кон-

тролю) в отношении оптовых фармацевти-

ческих организаций, из них: 23 плановых 

и 31 внеплановых проверки; 19 докумен-

тарных и 35 выездных КНМ.

Таким образом, в рамках исследования 

было проанализировано 54 акта проверки 

и сопровождающие их протоколы осмотра.

Дополнительно проведена оценка 

деятельности ТО Росздравнадзора по СО 

в отношении мероприятий по выборочно-

му контролю (далее – ВК) качества ЛП, ото-

бранных для экспертизы в оптовых фарма-

цевтических организациях, посредством 

анализа локальных журналов ТО Росздрав-

надзора по СО по регистрации результатов 

ВК, а также протоколов испытаний и экс-

пертных заключений по результатам про-

веденных экспертиз.

Сведения о всех проведенных КНМ раз-

мещены в соответствующих федеральных 

государственных информационных систе-

мах с соблюдением цифровых компетенций 

надзорным органом: до 1 июля 2021 года 

(за исключением выборочного контроля) 

размещены в Едином реестре проверок; 

после 1 июля 2021 года – в Едином реестре 

контрольных (надзорных) мероприятий 

с присвоением QR-кода, обеспечивающим 

переход на страницу в сети «Интернет», 

содержащую запись о КНМ.
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Сбор и обработка данных проведена 

с использованием инструментов MS Exel 

2010.

Результаты и обсуждение
Согласно Единому реестру лицензий, 

лицензия на фармацевтическую деятель-

ность в части осуществления работ и услуг 

по оптовой торговле лекарственными 

средствами (ЛС) имеется у 78 организаций, 

чьи объекты осуществления деятельности 

размещены на территории Свердловской 

области. 

ТО Росздравнадзора по СО в пери-

од с начала 2018 года по март 2024 года 

проведено 54 проверочных мероприятия 

федерального государственного контроля 

(надзора) в сфере обращения ЛС (без учета 

мероприятий по выборочному контролю), 

из них:

  19 документарных (35,2%) и 35 выездных 

КНМ (64,8%);

  23 плановых проверки (42,6%) и 31 вне-

плановая проверка (57,4).

В большинстве случаев (64,5%) пово-

дом для инициирования внепланового 

КНМ служило истечение срока исполнения 

решения контрольного (надзорного) орга-

на об устранении выявленного нарушения 

обязательных требований; в остальных 

случаях (35,5%) КНМ инициировались 

в связи с поступлением в ТО Росздравнад-

зора по СО сведений о причинении вреда 

или об угрозе причинения вреда охраня-

емым законом ценностям, выявляемых 

в рамках рассмотрения обращений граждан 

и организаций или сведений, поступивших 

от органов государственной власти.

Количественное соотношение прове-

денных КНМ и проверок, в рамках которых 

были выявлены нарушения, наглядно отра-

жены на рисунке 1.

Как следует из рисунка 1, в 2022  

и 2023 гг. в отношении оптовых фарма-

цевтических организаций ТО Росздравнад-

зора по СО КНМ (за исключением ВКК ЛС) 

не проводились в связи с особенностями 

организации и осуществления государ-

ственного контроля (надзора), определен-

ными постановлением Правительства РФ 

от 10.03.2022 № 336.

Также имеется очевидная тенденция 

на сокращение КНМ в отношении оптовых 

организаций ЛС, вместе с тем отмечается 

повышение их эффективности ввиду уве-

личения процента выявляемых наруше-

ний от общего количества проведенных 

КНМ.

Рисунок 1.  Количество и соотношение результатов проверочных мероприятий в отношении организаций 
оптовой торговли лекарственными препаратами Свердловской области
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Такая динамика объясняется рефор-

мированием контрольно-надзорной дея-

тельности, что предусматривает пере-

ход на риск-ориентированный подход 

с концентрацией проверок там, где выше 

риски для безопасности граждан и уси-

ление мер по профилактике нарушений. 

Проведение КНМ в рамках федерально-

го государственного контроля (надзора) 

в сфере обращения ЛС до 1 июля 2021 года 

регулировалось Федеральным законом 

от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав 

юридических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении госу-

дарственного контроля (надзора) и муни-

ципального контроля» и постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 15.10.2012 № 1043 «Об утвержде-

нии Положения о федеральном государ-

ственном надзоре в сфере обращения 

лекарственных средств»; после 1 июля 

2021 года – Федеральным законом 

от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государствен-

ном контроле (надзоре) и муниципаль-

ном контроле в Российской Федерации» 

и постановлением Правительства РФ 

от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном госу-

дарственном контроле (надзоре) в сфере 

обращения лекарственных средств».

В рамках представляемого анализа, изло-

женные в актах проверок нарушения были 

условно разделены на следующие группы: 

  проблемы, связанные с высокими риска-

ми негативного воздействия окружаю-

щих факторов на ЛП; 

  вопросы эксплуатации оборудования, 

оказывающего влияние на хранение 

и перевозку ЛС; 

  функционирование СМК;

  зонирование помещений склада; 

  организация перевозки; 

  работа с ЛП, подлежащими предметно- 

количественному учету; 

  оформление товарно-сопроводительной 

документации; 

  наличие квалифицированного персонала; 

  внесение данных в систему мониторин-

га движения лекарственных препаратов 

(ФГИС МДЛП).

Результаты анализа актов проверочных 

мероприятий в отношении фармацевтических 

организаций оптовой торговли Свердлов-

ской области отражены на рисунке 2 и 3.

Нарушения, связанные с высокими 

рисками негативного воздействия окружаю-

щих факторов на ЛП, прежде всего, выража-

лись в ненадлежащей организации входных 

групп, что влечет за собой высокие риски 

негативного воздействия на ЛП перепадов 

температур и атмосферных осадков при про-

ведении погрузочно-разгрузочных работ; 

состоянии зон хранения и приемки ЛП, 

провоцирующим нарушение санитарного 

состояния помещений; отклонениях темпе-

ратурного режима в зонах хранения медика-

ментов и отсутствии ежедневной фиксации 

параметров температуры и влажности.

Рисунок 2.  Выявленные замечания по результатам 
анализа актов проверок в отношении оптовых 
фармацевтических организаций 
за период с 01.01.2018 по 31.03.2024 гг.
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Вопросы эксплуатации оборудова-

ния, оказывающего влияние на хранение 

и перевозку ЛС, проявлялись в отсутствии: 

температурного картирования и обору-

дования для его проведения; системы 

и устройств для оперативного выявления 

нарушений условий хранения; неправиль-

ной эксплуатации средств измерения пара-

метров воздуха; отсутствии валидирован-

ной системы допуска и т.д.

При оценке зонирования также выявля-

лись случаи отсутствия специально обору-

дованных зон для хранения огнеопасных 

ЛП (при наличии на складе таковых), зоны 

приемки, зон для изолирования выявлен-

ных фальсифицированных, недоброкаче-

ственных, контрафактных ЛП и т.д. 

Также отмечается недостаточное вни-

мание организаций оптовой торговли 

на состояние и применимость СМК. Формали-

зованный подход к СМК может быть ярко про-

демонстрирован следующими ситуациями:

  в стандартных операционных процедурах 

фигурирует используемое в отношении 

ряда процессов оборудование, однако, 

фактически такое оборудование на скла-

де отсутствует и ранее не приобреталось;

  в локальных документах указана необ-

ходимость заполнения перечня докумен-

тов, однако фактически формы в работу 

организации не внедрены;

  перед передачей деятельности (по пере-

возке) на аутсорсинг не осуществляется 

оценка организации на предмет возмож-

ности им выполнения такой деятельно-

сти; не осуществляется периодический 

контроль организации, которой передана 

деятельность на аутсорсинг;

Рисунок 3.  Проблемные вопросы в организации деятельности фармацевтических организаций 
оптовой торговли лекарственными препаратами Свердловской области 
по результатам проверочных мероприятий в период 01.01.2018-31.03.2024 гг.
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  персонал, принимающий участие в про-

цессах при работе с ЛП, с соответствую-

щими процедурами не ознакомлен. 

Относительно новой контрольной 

точкой можно назвать необходимость 

повышенного внимания со стороны дис-

трибьютора в отношении актуальности 

и достоверности сведений, вносимых 

в ФГИС МДЛП. Применение информацион-

ной системы является важнейшей состав-

ляющей в деятельности территориальных 

органов Росздравнадзора. Использова-

ние ФГИС МДЛП позволяет как оценивать 

запасы ЛП, так и осуществлять контроль 

за случаями передачи медикаментов, обо-

рот которых приостановлен или прекра-

щен [3,4]. В связи с чем дистрибьютору осо-

бенно важно освоить работу в ФГИС МДЛП 

и грамотно ее использовать для достовер-

ного и своевременного внесения данных 

о движении ЛП. 

Помимо проверочных мероприятий, 

ТО Росздравнадзора по СО реализуется 

выборочный контроль (ВК) ЛП, в том чис-

ле в организациях оптовой торговли. КНМ 

представляет собой мероприятие по отбору 

определенных позиций ЛС для их последу-

ющей передачи в экспертную организацию 

с целью проведения экспертизы с приме-

нением неразрушающих и разрушающих 

методов анализа.

С 1 июля 2021 года ВК осуществлялся 

как отдельный вид КНМ в рамках Феде-

рального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ. 

Как правило, основанием для включения 

ВК или КНМ в спектр осуществляемых 

контрольно-надзорных действий, при про-

ведении которых осуществляются «отбор 

образцов» и «экспертиза», являются: про-

грамма проверок, план проверок, посту-

пление сведений о причинении вреда 

или об угрозе причинения вреда охраня-

емым законом ценностям, выявляемых 

в ходе рассмотрения обращений граждан 

и организаций или сведений, поступивших 

от органов государственной власти.

Как следует из рисунка 4, каждый тре-

тий выезд с целью проведения ВК ЛС осу-

ществляется в организациях оптовой тор-

говли ЛС. Отбор более половины образцов 

(в период с 01.01.2018 по 31.12.2023) ТО 

Росздравнадзора по СО был произведен 

именно на складах дистрибьюторов. 

Значительные объемы и разнообра-

зие медикаментов, хранящихся в оптовых 

фармацевтических организациях, позво-

ляют осуществить отбор широкого ассор-

тимента ЛС для проведения экспертизы 

качества, и при необходимости принять 

меры по предотвращению их дальнейшего 

перемещения в медицинские и аптечные 

организации.

Рисунок 4.  Сопоставление результатов ВК ЛС между организациями 
оптовой торговли ЛС и иными субъектами обращения ЛС 
(в период с 01.01.2018 по 31.12.2023)
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Выводы
Исходя из вышеизложенного можно 

сделать выводы о повышении эффектив-

ности проводимых надзорных мероприя-

тий ТО Росздравнадзора по СО в отноше-

нии организаций оптовой торговли ЛП 

за анализируемый период, что выражается 

в сокращении КНМ и росте процента орга-

низаций, в которых по результатам прове-

рок были выявлены нарушения установ-

ленных требований. 

В результате оценки результатов про-

веденных КНМ выявлено, что в настоящее 

время наблюдается недостаточное вни-

мание со стороны фармацевтических дис-

трибьюторов в отношении организации 

процессов загрузки и разгрузки; состоя-

ния складских помещений и транспорти-

ровки медикаментов. В последнее время 

также отмечается, что оптовые компании 

не уделяют должного внимания разра-

ботке и внедрению СМК, а также досто-

верному и своевременному внесению 

данных в ФГИС МДЛП. Все вышеперечис-

ленные аспекты в той или иной мере могут 

повлиять не только на качество осущест-

вления фармацевтической деятельности, 

но и, как следствие, способствовать сниже-

нию качества реализуемой продукции.

Кроме того, ТО Росздравнадзора 

по СО уделяется особое внимание опто-

вым фармацевтическим организациям 

при организации мероприятий по кон-

тролю качества ЛС: каждый третий выезд 

с целью проведения экспертизы продук-

ции осуществляется именно в отношении 

дистрибьюторов. 

Обнаруженные по результатам иссле-

дования контрольные точки могут быть 

использованы как организациями оптовой 

торговли ЛС, так и контрольными органа-

ми в целях формирования эффективных 

подходов к развитию профилактической 

деятельности. 

Так, по результатам исследования, 

целесообразно разработать стратегии/

сценарии или чек-листы для проведения 

профилактических визитов, а также кон-

тент-план информационной деятельности 

контрольного органа, которые ориенти-

рованы, прежде всего, на характерные 

для региона проблемные точки в функци-

онировании оптовых организаций.

REFERENCES 

1. Khalatian S.G. Development of Wholesale Structures of the 

Pharmaceutical Market of Southern Federal District: Logistical 

Aspect / S.G. Khalatian // Regional`naya e`konomika: teoriya 

i praktika (Regional Economy : Theory and Practice). – 

2012. № 4 (235): 51–56. (in Russian).

2. Kоlipоva Yu.V. Russian distribution: a special way of develop-

ment. / Yu.V. Kоlipоva // Rеmеdium. – 2003, № 12 : 71–73. 

(in Russian).

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

mation System of Track and Trace System of Medicines – a digi-

tal tool in the field of control over the circulation of medicines 

// Vestnik Roszdravnadzora. – 2022. – Vol. 3. – P. 6–15.

 

4. Polinskaya T.A., Shishov M.A. The role of the information system 

for monitoring the movement of medicines in the activities 

of the territorial department of Roszdravnadzor // Vestnik 

Roszdravnadzora. – 2023. – Vol. 4. – P. 75–79.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ



№4,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   4 9

С
огласно законодательству Россий-

ской Федерации, несовершеннолет-

ние граждане (лица, не достигшие 

возраста 18 лет), имеют право на охра-

ну здоровья, бесплатную медицинскую 

помощь и обеспечение лекарственными 

средствами, медицинскими изделиями 

Анализ доступности лекарственного обеспечения 
для несовершеннолетних граждан, обладающих 
правом на получение льготных лекарственных 
средств в Российской Федерации

УДК 614.2:615

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

SamoylovaAV@roszdravnadzor.gov.ru

ORCID: https://orcid.org/0000–0002–9142–8808 

Е.Г. ВОВК1, начальник отдела государственного контроля за реализацией 

программ лекарственного обеспечения населения, vovkeg@roszdravnadzor.gov.ru

Р.И. ЯГУДИНА2, д-р фарм. наук, профессор, заведующая 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.

В статье представлены результаты мониторинга 
доступности льготного лекарственного обеспечения 
для несовершеннолетних граждан. Приведены данные 
сравнительного анализа численности льготополучателей 
до 18 лет, финансовых затрат на одного льготополучателя 
категории «дети-инвалиды», а также динамика средней 
стоимости рецепта за период с 2017 г. по 2022 г.

Ключевые слова: льготное лекарственное обеспечение, программа обеспечения необходимыми лекарственными средствами (ОНЛС), 

льготополучатели категории «дети», льготополучатели категории «дети-инвалиды», затраты на одного льготополучателя категории 

«дети-инвалиды», федеральные льготополучатели, региональные льготополучатели, средняя стоимость рецепта для льготополучателей 

в возрасте до 18 лет в программе ОНЛС

Для цитирования: Самойлова А.В., Вовк Е.Г., Ягудина Р.И., Серпик В.Г., Гаврилина Н.И. Анализ доступности лекарственного обеспечения 

для несовершеннолетних граждан, обладающих правом на получение льготных лекарственных средств в Российской Федерации // 

Вестник Росздравнадзора. – 2024. – № 4. – С. 49–53.

For citation: Samoylova A.V., Vovk E.G., Yagudina R.I., Serpik V.G., Gavrilina N.I. Analysis of the availability of drug provision for minor citizens entitled 

to receive subsidized drugs in the Russian Federation // Vestnik Roszdravnadzora. – 2024. – Vol. 4. – P. 49–53.

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

Analysis of the availability of drug provision for minor citizens entitled to receive subsidized drugs in the Russian Federation

The article presents the results of monitoring the availability of preferential drug provision for minor citizens. The data are presented from a comparative 

analysis of the number of beneficiaries under 18 years of age, financial costs per beneficiary in the “disabled children” category, as well as the dynamics 

of the average cost of a prescription for the period from 2017 to 2022.

Keywords: preferential drug provision, population drug coverage (PDC), beneficiaries of the category “children”, beneficiaries of the category 

“disabled children”, expenses per beneficiary of the category “disabled children”, federal beneficiaries, regional beneficiaries, average cost 

of a prescription for beneficiaries under 18 years of age in the PDC program

АНАЛИЗ ДОСТУПНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДЛЯ НЕСОВЕРШЕННОЛЕТНИХ ГРАЖДАН, ОБЛАДАЮЩИХ ПРАВОМ НА ПОЛУЧЕНИЕ ЛЬГОТНЫХ ЛС В РФ



5 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2024

и специализированными продуктами 

лечебного питания1. 

Для детей-инвалидов и детей, нуж-

дающихся в лекарственном обеспече-

нии, законодательно закреплена система 

льгот, компенсаторная функция которых 

гарантирует удовлетворение потребности 

в лекарственном обеспечении. 

Изучение доступности льготного лекар-

ственного обеспечения для детей, включая 

детей с особыми потребностями (дети-ин-

валиды), позволяет оценить лекарственное 

обеспечение в рамках программы государ-

ственных гарантий2. 

Меры социальной поддержки детского 

населения в области лекарственного обе-

спечения изложены в таблице 1.

В соответствии с закрепленными пра-

вами, дети-инвалиды обеспечиваются 

лекарственными средствами за счет феде-

рального бюджета. Категории детей с забо-

леваниями, перечисленными в постановле-

нии Правительства РФ от 30.07.1994 № 890  

«О государственной поддержке развития 

медицинской промышленности и улуч-

шении обеспечения населения и учреж-

дений здравоохранения лекарственными 

средствами и изделиями медицинского 

назначения», обеспечиваются лекарствен-

ными средствами за счет регионального 

бюджета. В субъектах утверждены терри-

ториальные программы государственных 

гарантий бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи, в которых закреплен 

порядок обеспечения граждан лекарствен-

ными средствами и специализированными 

продуктами лечебного питания. Обеспе-

чение осуществляется в объеме не менее, 

1 Федеральный закон от 24.07.1998 № 124-ФЗ «Об основных гарантиях прав ребенка в Российской Федерации» 
(ред. от 28.04.2023). Режим доступа: https://base.garant.ru/179146/ 
Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
Режим доступа: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=421091#h31.
Постановление Правительства РФ от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской 
промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами 
и изделиями медицинского назначения». Режим доступа: https://base.garant.ru/101268/

2 Старшинова А. В., Гоголева Е.А. Доступность медицинской помощи детям-инвалидам как актуальная социальная проблема: 
социологические основания анализа // Современные проблемы науки и образования. – 2015. – № 2–2. 
Режим доступа: URL: https://science-education.ru/ru/article/view?id=21838 (дата обращения: 01.06.2022).
Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» (ред. от 30.04.2022). 
Режим доступа: https://legalacts.ru/doc/federalnyi-zakon-ot-17071999-n-178-fz-o/

Таблица 1.  Лекарственное обеспечение детского населения, обладающего правом 
на получение льготных лекарственных средств

Категории детского населения Лекарственное обеспечение

Обеспечение льготополучателей по программе ОНЛС

Дети-инвалиды в возрасте до 18 лет
Все лекарственные средства, средства медицинской 
реабилитации и перевязочные материалы 
(по медицинским показаниям)

Обеспечение региональных льготополучателей 

Дети первых 3 лет жизни Все лекарственные средства

Дети из многодетных семей в возрасте до 6 лет Все лекарственные средства

Дети последующих поколений граждан, родившихся после радиоактивного облучения 
вследствие чернобыльской катастрофы одного из родителей; 
дети последующих поколений в случае развития у них заболеваний вследствие 
чернобыльской катастрофы или заболеваний, обусловленных генетическими 
последствиями радиоактивного облучения их родителей

Все лекарственные средства, средства 
профилактики, перевязочный материал

Дети и подростки, проживающие на территории зоны 
с льготным социально-экономическим статусом

В соответствии с перечнем жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных средств и изделий 
медицинского назначения 

Дети с заболеваниями, перечисленными в приложении 1 к постановлению Правительства 
Российской Федерации от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития 
медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений 
здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения»

Лекарственные средства для лечения данной 
категории заболеваний

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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чем это предусмотрено перечнем жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов3.

Ретроспективный анализ численности 

льготополучателей до 18 лет (категория 

«дети»), представлен в таблице 2.

В общей численности федеральных льго-

тополучателей категория «дети-инвали-

ды» занимала от 8,74% в 2017 г. до 10,37% 

в 2022 г., наибольший удельный вес этой 

категории льготополучателей приходил-

ся на 2019 г. и составил 14,08%. При этом 

численность льготополучателей категории 

«дети-инвалиды» за анализируемый пери-

од увеличилась на 14,5%: с 332,2 тыс. чел. 

до 380,3 тыс. чел. При достижении льготопо-

лучателем 18-летнего возраста, при сохра-

нении инвалидности и права на льготное 

лекарственное обеспечение, он переходит 

во взрослую категорию льготополучателей.

В общей численности региональных 

льготополучателей практически каждый 

четвертый находился в возрасте до 18 лет 

(24,16% в 2022 г.), в то же время к 2022 г. 

отмечалось снижение численности регио-

нальных льготополучателей категории 

«дети» на 464 548 чел. (13,1%).

Для изучения доступности льготного 

лекарственного обеспечения этой кате-

гории льготополучателей проведен ана-

лиз динамики средней стоимости рецепта 

и сравнительный анализ затрат на одного 

льготополучателя. Его результаты пред-

ставлены в таблице 3.

Анализ динамики средней стоимости 

рецепта для льготополучателей катего-

рии «дети-инвалиды» в программе ОНЛС 

показал увеличение показателя на 61,03%: 

с 4475,78 руб. в 2017 г. до 7207,34 руб. 

в 2022 г. В тоже время средняя стоимость 

льготного рецепта для региональных льго-

тополучателей категории «дети» прак-

тически удвоилась: темп роста составил 

228,58%, а стоимость рецепта в 2022 г. 

достигла 3160,50 руб.

Анализ затрат на одного льготополуча-

теля категории «дети-инвалиды» за период 

с 2017 г. по 2022 г. показал практически дву-

кратное увеличение суммы – с 19 439,36 руб. 

до 35 542,44 руб. В то же время для льготно-

го лекарственного обеспечения этой катего-

рии льготополучателей привлекались сред-

ства региональных бюджетов, доля которых 

составляла от 49,8% в 2017 г. до 47,8% 

в 2022 г. Необходимо отметить, что 33 субъ-

екта (2022 г.) не использовали региональ-

ные бюджетные средства для льготного 

лекарственного обеспечения «детей-инва-

лидов», 25 субъектов привлекали от 0,01% 

(Республика Мордовия) до 48,6% бюджетных 

средств (Тверская область), а в 27 субъектах 

привлечение региональных средств превы-

шает общероссийский показатель – 47,79%.

Мониторинг затрат регионального бюд-

жета на одного льготополучателя кате-

гории «дети» показал увеличение суммы 

в два раза (235,6%): с 1649,42 руб. в 2017 г. 

до 3885,97 руб. в 2022 г. 

3 Приказ Минтруда и соцзащиты России, Минздрава России от 21.12.2020 № 929н/1345н 
«Об утверждении Порядка предоставления набора социальных услуг отдельным категориям граждан». 
Режим доступа: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=390706.

Таблица 2. Численность льготополучателей до 18 лет 

Показатели 
мониторинга

Годы

2022/2017 г.,
%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели в программе ОНЛС

Всего в РФ, тыс. чел. 3801,0 3686,3 3625,0 3546,7 3606,0 3669,0 96,5

Дети-инвалиды, тыс. чел. 332,2 343,5 510,3 343,0 364,9 380,3 114,5

Удельный вес, % 8,74 9,32 14,08 9,67 10,12 10,37 1,63

Региональные льготополучатели, РЛО

Всего в РФ, тыс. чел. 12 604,7 12 928,8 13 129,3 12 678,9 12 396,4 12 810,6 101,6

Льготополучатели до 18 лет, тыс. чел. 3559,1 3521,0 3389,2 3282,0 3053,3 3094,6 86,9

Удельный вес, % 28,24 27,23 25,81 25,89 24,63 24,16 -4,11
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Сопоставление сумм затрат на одного 

федерального льготополучателя категории 

«дети» с аналогичными затратами на одно-

го регионального льготополучателя той 

же категории указывает на существен-

ное превышение сумм затрат для одного 

федерального льготополучателя. Такое 

превышение в 2017 г. составляло 11,8 раз 

(19 439,36 руб. против 1649,42 руб.), а уже 

в 2022 г., при незначительном снижении, 

составило 9,2 раза. 

Результаты соотнесения затрат на одно-

го льготополучателя категории «дети» 

с аналогичным общероссийским показа-

телем затрат на одного льготополучателя 

представлены в таблице 4.

Установлено, что в анализируемом пери-

оде, за исключением 2019 г., суммы затрат 

на одного льготополучателя в ОНЛС кате-

гории «дети» превышают аналогичный 

общероссийский показатель затрат на одно-

го льготополучателя. Так, в 2017 г. такое 

превышение составило 9,8% (19 439,36 руб. 

против 17 708,52 руб.), в 2022 г. – 13,3%. 

Затраты на одного регионального льготопо-

лучателя категории «дети» на протяжении 

всего анализируемого периода ниже затрат 

на одного регионального льготополучате-

ля по РФ. Так, в 2017 г. затраты на одного 

льготополучателя до 18 лет составляли 

62,9% от общероссийского показателя 

затрат на одного регионального льготопо-

лучателя, а в 2022 г. – 66,9%.

На следующем этапе исследования про-

водили ранжирование субъектов по пока-

зателю «затраты на одного льготополуча-

теля категории “дети-инвалиды”» (ОНЛС) 

за 2022 г., выделены субъекты с мини-

мальными и максимальными показателями 

(табл. 5).

Таблица 3.  Показатели льготного лекарственного обеспечения льготополучателей до 18 лет

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

2022/2017 г., 
%

Федеральные льготополучатели в программе ОНЛС, дети-инвалиды

Средняя стоимость рецепта, руб. 4475,78 4938,89 4854,17 6739,09 7302,42 7207,34 161,03

Затраты на одного 
льготополучателя, руб.

19 439,36 22 586,7 16 201,6 35 126,04 35 409,15 35 542,44 182,84

Доля привлеченных средств 
из регионального бюджета, %

49,8 52,1 49,9 56,2 53,2 47,8 -1,98

Региональные льготополучатели до 18 лет

Средняя стоимость рецепта, руб. 1382,68 1636,13 1477,25 2630,00 2623,00 3160,50 228,58

Затраты на одного 
льготополучателя, руб.

1649,42 1949,364 1839,52 2771,58 3218,30 3885,97 235,60

Таблица 4.  Сравнительный анализ затрат на одного льготополучателя категории «дети» 
с общероссийскими показателями

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

Федеральные льготополучатели 

Затраты на одного льготополучателя 
категории «дети», руб.

19 439,36 22 586,7 16 201,6 35 126,04 35 409,15 35 542,44

Затраты на одного льготополучателя по РФ, руб. 17 708,52 20 026,32 20 772,38 25 425,44 27 118,65 31 283,90

Результат сравнения, % 109,8 112,8 78,0 138,2 130,6 113,3

Региональные льготополучатели

Затраты на одного льготополучателя 
категории «дети», руб.

1649,42 1949,364 1839,52 2771,58 3218,30 3885,97

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

Результат сравнения, % 62,9 61,3 67,6 63,0 63,5 66,9

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ



№4,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   5 3

Сумма затрат на одного льготополуча-

теля категории «дети-инвалиды» (ОНЛС) 

варьирует от 4958,07 руб. (Республика 

Дагестан) до 135 581,39 руб. (Красноярский 

край). Следует отметить, что в субъектах 

с минимальной суммой затрат на одного 

льготополучателя региональные бюджет-

ные средства не привлекались. В субъектах 

с максимальной суммой затрат на одного 

льготополучателя средства регионального 

бюджета привлекались от 6,97% (Красно-

ярский край) до 65,65% (г. Москва).

Заключение
Для детей в возрасте до 18 лет, нуждаю-

щихся в лекарственном обеспечении, зако-

нодательно закреплена система льгот, кото-

рые должны гарантировать доступность 

необходимых лекарственных препаратов. 

В результате проведенного анализа уста-

новлено, что численность федеральных 

льготополучателей категории «дети-ин-

валиды» составляет 8,74% от общей чис-

ленности федеральных льготополучателей 

в 2017 г. и 10,37% в 2022 г. В общей числен-

ности региональных льготополучателей 

практически каждый четвертый находится 

в возрасте до 18 лет, в то же время к 2022 г. 

отмечается снижение численности реги-

ональных льготополучателей категории 

«дети» на 13,1%. 

Средняя стоимость рецепта для льгото-

получателей в возрасте до 18 лет увели-

чилась на 61,03%: с 4475,78 руб. в 2017 г. 

до 7207,34 руб. в 2022 г. в программе ОНЛС 

и практически удвоилась в системе регио-

нального льготного лекарственного обе-

спечения, достигнув в 2022 г. 3160,50 руб.

Сравнительный анализ финансовых 

затрат на одного льготополучателя катего-

рии «дети-инвалиды» за период с 2017 г. 

по 2022 г. показал практически двукрат-

ное увеличение суммы: с 19 439,36 руб. 

до 35 542,44 руб. Для льготного лекар-

ственного обеспечения этой категории 

льготополучателей привлекались средства 

региональных бюджетов: доля привлечен-

ных средств составляла от 49,8% в 2017г. 

до 47,8% в 2022 г. Затраты регионального 

бюджета на одного регионального льго-

тополучателя категории «дети» показал 

увеличение данной суммы с 1649,42 руб. 

до 3885,97 руб. в 2022 г. 

Затраты на одного льготополучате-

ля в ОНЛС категории «дети» превышают 

аналогичный общероссийский показатель 

затрат на одного льготополучателя в целом 

от 9,8% (2017 г.) до 13,3% (2022 г.). Затраты 

на одного регионального льготополучате-

ля категории «дети» на протяжении все-

го анализируемого периода ниже затрат 

на одного регионального льготополучате-

ля по РФ в целом.

Ранжирование субъектов по показателю 

затрат на одного льготополучателя кате-

гории «дети-инвалиды» за 2022 г. позво-

лило выделить субъекты с минимальными 

и максимальными показателями. Следует 

отметить, что в субъектах с минимальной 

суммой затрат на одного льготополучателя 

не привлекались региональные бюджет-

ные средства. В субъектах с максимальной 

суммой затрат на одного льготополучате-

ля привлекались от 6,97% (Красноярский 

край) до 65,65% (г. Москва) средств регио-

нального бюджета.

Таблица 5.  ТОР-5 субъектов по сумме затрат на одного 
льготополучателя категории «дети-инвалиды» (ОНЛС) 
(2022 г.)

Субъект РФ

Затраты на одного 
льготополучателя, 

руб.

Уровень привлеченных 
средств из регионального 

бюджета, %

ТОР-5 субъектов с минимальной суммой затрат на одного льготополучателя

Республика Дагестан 4958,07 0

Чеченская Республика 6622,38 0

Республика Ингушетия 7154,79 0

Республика Адыгея 7336,65 0

Республика Бурятия 9014,43 0

ТОР-5 субъектов с максимальной суммой затрат на одного льготополучателя

Томская область 75 600,41 57,34

г. Москва 86 796,78 65,65

Севастополь 89 456,91 0

Вологодская область 92 339,52 60,83

Красноярский край 135 581,39 6,97
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Legal aspects of the problem of popularization of knowledge and skills of first aid in the Russian Federation

The analysis of the existing legal framework in the Russian Federation regulating the rights and obligations of any citizen capable of providing first aid 

and training issues is presented. One of the main reasons why citizens are not ready to provide first aid, which provides low motivation to study, are: fear 

of harming the victim (67.6%) and fear of legal responsibility (63.5%). The task of creating a single regulatory document for all citizens of the Russian 

Federation that does not contradict the existing regulatory framework, defining the rights and responsibilities of citizens to provide or not provide first 

aid, the scope, procedure for providing, training and other aspects of first aid, has not yet been solved. Some regulatory documents still contain incorrect 

terminology for first aid. The rights and responsibilities of the entire population without medical education for the provision or non-provision of first aid 

are not fully defined. The lack of knowledge of citizens' own rights and responsibilities in the field of first aid leads to the fact that most people without 

medical education are afraid to provide first aid. The conducted study of the current regulatory documentation of the Russian Federation allowed to some 

extent streamline the first aid system and structure the training system, however, showed that despite the large number of existing documents related 

to the problem of first aid, the lack of specificity of formulations and the lack of complexity leads to their low effectiveness. The creation of a modern 

regulatory framework for first aid, including a system of training and dissemination of first aid skills, is one of the most priority areas for improving 

assistance to victims and reducing mortality from injuries and emergencies.

Keywords: first aid, legal aspects of first aid, legal responsibility for first aid, legal framework for first aid, training in first aid skills
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Т
ермин «Первая помощь» означа-

ет помощь на месте происшествия 

пострадавшим окружающими людь-

ми, оказавшимися рядом. Оказывающие 

первую помощь граждане не обязательно 

являются медицинскими работниками [1]. 

Основные принципы оказания первой 

помощи определены и включают в себя 

следующие три правила: сохранить жизнь, 

предотвратить ухудшение или стабилизи-

ровать состояние и обеспечить восстанов-

ление функций органов и систем. Зачастую 

первая помощь и является основным лече-

нием (например, наклеивание пластыря 

на небольшую рану) [2].

Своевременное и квалифицированное 

оказание первой помощи является крайне 

важным с точки зрения сохранения жиз-

ни и здоровья населения. Одной из основ-

ных причин, влияющих на низкую частоту 

и качество оказания первой помощи, мож-

но назвать недостатки существующей нор-

мативно-правовой базы Российской Феде-

рации в данном вопросе [3].

По результатам социологических 

опросов [4,5] установлено, что большин-

ство граждан (60,7%) не считает оказание 

первой помощи своей задачей. Основ-

ными причинами, по которым граждане 

не готовы оказывать первую помощь, 

являются:

  отсутствие теоретических знаний и прак-

тических навыков (82,1%); 

  боязнь навредить пострадавшему (67,6%); 

  боязнь юридической ответственности 

(63,5%); 

  отсутствие средств для оказания первой 

помощи (51,3%). 

Ввиду этого людей, не имеющих меди-

цинского образования и попавших в ситу-

ацию, где необходимо оказать первую 

помощь, останавливают две проблемы: 

отсутствие необходимых знаний и навыков 

оказания первой помощи и страх ухудшить 

своими действиями состояние пострадав-

шего [6]. 

Важность правового регулирования 

любого процесса является базой для обе-

спечения его качества, что особенно важ-

но при рассмотрении вопросов оказания 

первой помощи. Обусловлено это тем, 

что, во-первых, речь идет об огромном 

числе потенциальных участников пер-

вой помощи (практически – это все дее-

способное население страны, т.е. десятки 

миллионов человек). Во-вторых, проблема 

затрагивает людей разных слоев общества, 

профессий, возраста (для большинства 

Представлен анализ существующей в Российской Федерации нормативно-правовой базы, 
регулирующей права и обязанности любого гражданина, способного оказывать первую помощь, 
вопросы обучения. Одними из основных причин, по которым граждане не готовы оказывать первую 
помощь, что обеспечивает низкую мотивацию к обучению, являются боязнь навредить пострадавшему 
(67,6%) и боязнь юридической ответственности (63,5%). До сих пор не решена задача создания единого 
для всех граждан Российской Федерации нормативного документа, не противоречащего имеющейся 
нормативной базе, определяющего права и ответственность граждан по оказанию или неоказанию 
первой помощи, объем, порядок оказания, вопросы обучения и другие аспекты первой помощи. 
В некоторых нормативных документах до сих пор сохраняется неверная терминология, обозначающая 
первую помощь. Не достаточно полно определены права и ответственность населения, не имеющего 
медицинского образования, за оказание или неоказание первой помощи. Отсутствие знаний в области 
собственных прав и зоны ответственности граждан в области оказания первой помощи приводят к тому, 
что большинство лиц, не имеющих медицинского образования, опасаются оказывать первую помощь. 
Проведенный анализ действующей нормативной документации Российской Федерации позволил 
в некоторой степени упорядочить систему оказания первой помощи и структурировать систему 
обучения, однако выявил, что, несмотря на большое число действующих документов, имеющих 
отношение к проблеме оказания первой помощи, неконкретность формулировок и отсутствие 
комплексности приводит к их низкой эффективности. 
Создание современной нормативно-правовой базы по первой помощи, в том числе по системе обучения 
и распространения навыков оказания первой помощи, является одним из наиболее приоритетных направлений 
совершенствования помощи пострадавшим и снижения летальности от травм и неотложных состояний.
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из них первая помощь – это непрофес-

сиональные знания, навыки и, соответ-

ственно, действия). В-третьих, значение 

первой помощи для спасения жизни и здо-

ровья пострадавших трудно переоценить. 

Однако правовая база, которая защищала 

бы пострадавших при оказании им первой 

помощи, а также самих спасателей еще 

далека от совершенства [2,3]. Кроме того, 

многие организации не всегда соблюдают 

меры профилактики травматизма, не про-

водят обучение сотрудников навыкам ока-

зания первой помощи, хотя данный вид 

подготовки является обязательным в рам-

ках обучения по охране труда1,2. 

В настоящее время в законодатель-

стве Российской Федерации по вопросам 

оказания первой помощи существует ряд 

нормативных правовых актов, позволяю-

щих упорядочить обучение по вопросам 

оказания первой помощи: обязатель-

ный контингент обучаемых, требования 

к преподавателям, программы обучения, 

перечень состояний и мероприятий и др. 

Рассмотрим данные документы с точки 

зрения достаточности и эффективно-

сти применительно к вопросу обучения 

и с целью популяризации знаний и навы-

ков оказания первой помощи.

Статья 31 «Первая помощь» Федерально-

го закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» определила участников 

оказания первой помощи, закрепила роль 

Минздрава России в разработке ключевых 

вопросов и нормативных актов, регла-

ментирующих оказание первой помощи, 

и, что важно, определила права граждан 

по оказанию первой помощи, тем самым 

уполномочив их на оказание первой помо-

щи. Согласно части 1 ст. 31 Федерального 

закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ, первая 

помощь оказывается лицами, обязанны-

ми ее оказывать в соответствии с феде-

ральным законом или со специальным 

правилом и имеющими соответствующую 

подготовку. А согласно части 4 данной ста-

тьи все остальные граждане имеют право 

на оказание первой помощи3. 

В настоящее время к лицам, обязанным 

оказывать первую помощь в соответствии 

с нормами действующего законодательства,

 относятся: 

  военнослужащие Вооруженных сил РФ4;

  военнослужащие (сотрудники) войск на-

циональной гвардии5; 

  сотрудники военной полиции Вооружен-

ных Сил Российской Федерации6;

  военнослужащие Федеральной службы 

безопасности7;

  сотрудники, военнослужащие и работ-

ники Государственной противопожар-

ной службы и других видов пожарной 

охраны8,9;

  военнослужащие Федерального органа 

обеспечения мобилизационной подго-

товки органов государственной власти 

Российской Федерации10;

1 Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс РФ» (ред. от 06.04.2024), ст. 214, 219, 228. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34683/ (дата обращения: 24.06.2024).

2 Постановление Правительства РФ от 24.12.2021 № 2464 «О порядке обучения по охране труда и проверки знания требований 
охраны труда». URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_405174/ (дата обращения: 24.06.2024).

3 Федеральный закон от 01.11.2011 № 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан РФ» (посл. ред.), ст. 31. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/ (дата обращения: 24.06.2024).

4 Указ Президента РФ от 10.11.2007 № 1495 «Об утверждении общевоинских уставов Вооруженных Сил Российской Федерации» 
(п.п. 14, ст. 321 Устава внутренней службы Вооруженных Сил Российской Федерации). URL: http://www.consultant.ru/document/
cons_doc_LAW_72806 (дата обращения: 24.06.2024).

5 Федеральный закон от 03.07.2016 № 226-ФЗ «О войсках национальной гвардии Российской Федерации», ст. 18. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_200506 (дата обращения: 24.06.2024).

6 Указ Президента РФ от 25.03.2015 № 161 «Устав военной полиции Вооруженных Сил Российской Федерации», п. 34 ст. 20, п. 2 
ст. 83, п.п. 13 п. 129, ст. 272. URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_177125/ (дата обращения: 24.06.2024).

7 Федеральный закон от 03.04.1995 № 40-ФЗ «О федеральной службе безопасности», ст. 14.2. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_6300 (дата обращения: 24.06.2024).

8 Федеральный закон от 21.12.1994 № 69-ФЗ «О пожарной безопасности», ст. 22. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_5438 (дата обращения: 24.06.2024).

9 Федеральный закон от 06.05.2011 № 100-ФЗ «О добровольной пожарной охране». 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_113763 (дата обращения: 24.06.2024).

10 Федеральный закон от 26.02.1997 № 31-ФЗ «О мобилизационной подготовке и мобилизации в Российской Федерации» (посл. ред.), 
ст. 24.3. URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_13454/ (дата обращения: 24.06.2024).
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  сотрудники спасательных воинских 

формирований11;

  сотрудники органов внутренних дел 

РФ12,13;

  внештатные сотрудники полиции, народ-

ные дружинники14;

  сотрудники ведомственной охраны15; 

  судебные приставы16;

  с о тр у д н и к и  ч а с т н ы х  о х р а н н ы х 

предприятий17;

  сотрудники таможенных органов18; 

  спасатели аварийно-спасательных 

служб и аварийно-спасательных 

формирований19,20; 

  добровольные пожарные21;

  инструкторы-проводники22;

  должностные лица, осуществляющие го-

сударственный надзор в области охраны 

и использования особо охраняемых при-

родных территорий и их охранных зон23.

Также обязанность по оказанию пер-

вой помощи возлагается на отдельные 

категории граждан (при наличии соответ-

ствующей подготовки): 

  водители транспортных средств (в соот-

ветствии с п. 2.6 Правил дорожного дви-

жения РФ водитель, причастный к дорож-

но-транспортному происшествию, обязан 

принять меры для оказания первой помо-

щи пострадавшим)24;

  работники предприятий (в соответствии 

со ст. 228 Трудового кодекса РФ при не-

счастных случаях работодатель обязан 

немедленно организовать первую по-

мощь пострадавшему (что подразумева-

ет оказание первой помощи силами ра-

ботников)25 и в соответствии с пунктами 

локальных нормативных актов органи-

заций: типовых инструкций для работ-

ников, правил охраны труда, квалифи-

кационных характеристик должностей 

работников и др); 

  граждане, участвующие в охране пра-

вопорядка (обязанности по оказанию 

11 Указ Президента РФ от 30.09.2011 № 1265 «Положение о спасательных воинских формированиях МЧС России», п.п. «б» п. 5. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_119935/ (дата обращения: 24.06.2024).

12 Федеральный закон от 07.02.2011 № 3-ФЗ «О полиции», ст. 27. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_110165 (дата обращения: 24.06.2024).

13 Указ Президента РФ от 15.06.1998 № 711 «О дополнительных мерах по обеспечению безопасности дорожного движения» 
(вместе с «Положением о Государственной инспекции безопасности дорожного движения Министерства внутренних дел 
Российской Федерации»). URL: http://pravo.gov.ru/proxy/ips/?docbody=&prevDoc=102056733&backlink=1&&nd=102053637 
(дата обращения: 24.06.2024).

14 Федеральный закон от 02.04.2014 № 44-ФЗ «Об участии граждан в охране общественного порядка», ст. 10, 18. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_161195/ (дата обращения: 24.06.2024).

15 Федеральный закон от 14.04.1999 № 77-ФЗ «О ведомственной охране» (ст. 13). 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_22716 (дата обращения: 24.06.2024).

16 Федеральный закон от 21.07.1997 № 118-ФЗ «Об органах принудительного исполнения Российской Федерации», ст. 15. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_15281 (дата обращения: 24.06.2024).

17 Закон РФ от 11.03.1992 № 2487-1 «О частной детективной и охранной деятельности в Российской Федерации», cт. 16. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_385 (дата обращения: 24.06.2024).

18 Федеральный закон от 03.08.2018 № 289-ФЗ «О таможенном регулировании в Российской Федерации и о внесении 
изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации», ст. 267. URL: https://base.garant.ru/72005502 
(дата обращения: 24.06.2024).

19 Федеральный закон от 22.08.1995 № 151-ФЗ «Об аварийно-спасательных службах и статусе спасателей», ст. 27. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_7746 (дата обращения: 24.06.2024).

20 Приказ МЧС РФ от 23.12.2005 № 999 «Об утверждении Порядка создания нештатных аварийно-спасательных формирований». 
URL: http://base.garant.ru/189082 (дата обращения: 24.06.2024).

21 Федеральный закон от 06.05.2011 № 100-ФЗ «О добровольной пожарной охране», ст. 15. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_113763/ (дата обращения: 24.06.2024).

22 Федеральный закон от 24.11.1996 № 132-ФЗ «Об основах туристской деятельности в Российской Федерации» (ст. 4.5). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_12462/ (дата обращения: 24.06.2024).

23 Постановление Правительства РФ от 13.12.2019 № 1665 «Об обеспечении служебным огнестрельным оружием, а также 
разрешенным в качестве служебного оружия гражданским оружием самообороны и охотничьим огнестрельным оружием 
должностных лиц, осуществляющих государственный надзор в области охраны и использования особо охраняемых 
природных территорий и их охранных зон», п. «в» ст. 4. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_340385/https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_340385/ 
(дата обращения: 24.06.2024).

24 Постановление Правительства РФ от 23.10.1993 № 1090 «О Правилах дорожного движения» (вместе с «Основными положениями 
по допуску транспортных средств к эксплуатации и обязанности должностных лиц по обеспечению безопасности дорожного 
движения»). URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_2709 (дата обращения: 24.06.2024).

25 Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс РФ» (ред. от 06.04.2024 г.), ст. 214, 219, 228. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34683/ (дата обращения: 24.06.2024).
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первой помощи установлены на уровне 

законов отдельных субъектов РФ) [7]; 

  граждане РФ (в случае введения режи-

ма повышенной готовности или режима 

чрезвычайной ситуации при обнаружении 

пострадавшего граждане обязаны «при-

нимать меры по вызову уполномоченных 

должностных лиц и до их прибытия при от-

сутствии угрозы жизни и здоровью оказы-

вать пострадавшему первую помощь»26).

Учитывая вышесказанное, понятно, 

что все граждане, относящиеся к данным 

категориям, должны быть обучены навы-

кам оказания первой помощи. В противном 

случае, при ее неоказании, может насту-

пить ответственность согласно законода-

тельству Российской Федерации.

Действующее законодательство Россий-

ской Федерации не закрепляет обязанность 

по оказанию первой помощи за медицин-

скими и фармацевтическими работниками, 

в том числе имеющими высшее медицин-

ское или фармацевтическое образование 

[8, 9]. В соответствии с Федеральными 

государственными образовательными 

стандартами данные категории граждан 

получают подготовку по первой помощи 

и в соответствии с ч. 4 ст. 31 Федерального 

закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ вправе ее 

оказывать27.

Также для ряда юридических лиц 

установлены обязанности по организа-

ции оказания первой помощи. К таковым 

относятся:

  работодатели28;

  перевозчики29;

  организации, осуществляющие образова-

тельную деятельность30,31.

Соответственно, специалисты, состо-

ящие в трудовых отношениях с юридиче-

скими организациями такого типа, также 

должны быть обучены навыкам оказания 

первой помощи.

Также обучение первой помощи пред-

усмотрено и для ряда категорий граждан, 

не обязанных оказывать первую помощь 

в соответствии с федеральными закона-

ми или иными нормативными правовыми 

актами, которое проводится в рамках:

  общего образования, среднего професси-

онального образования, высшего обра-

зования в соответствии с федеральными 

государственными образовательными 

стандартами;

  профессионального обучения в соот-

ветствии с приказом Минпросвещения 

России от 08.11.2021 № 808 «Об утверж-

дении примерных программ профессио-

нального обучения водителей транс-

портных средств соответствующих 

категорий и подкатегорий» в ходе подго-

товки водителей транспортных средств, 

а также по образовательным программам 

профессионального обучения (профес-

сиональной подготовки) лиц, впервые 

принятых на службу в МВД России, МЧС 

России и др.32;

  дополнительного образования (дополни-

тельное профессиональное образование 

и дополнительное образование детей 

и взрослых);

  обучения педагогических работни-

ков в соответствии с п. 11 ч. 1 ст. 41  

Федерального закона от 29.12.2012  

№ 273-ФЗ «Об образовании в Российской 

Федерации»33;

26 Постановление Правительства РФ от 02.04.2020 № 417 «Об утверждении Правил поведения, обязательных для исполнения 
гражданами и организациями, при введении режима повышенной готовности или чрезвычайной ситуации», п.п. «г» п. 3. 
URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_349314 (дата обращения: 24.06.2024).

27 Федеральный закон от 01.11.2011 № 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан РФ» (посл. ред.), ст. 31. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/ (дата обращения: 24.06.2024).

28 Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс РФ» (ред. от 06.04.2024 г.), ст. 214, 219, 228. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34683/ (дата обращения: 24.06.2024).

29 Приказ Минтранса России от 28.06.2007 № 82 «Об утверждении Федеральных авиационных правил “Общие правила 
воздушных перевозок пассажиров, багажа, грузов и требования к обслуживанию пассажиров, грузоотправителей, 
грузополучателей”», ст. 95. URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_71492/ (дата обращения: 24.06.2024).

30 Федеральный закон от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в Российской Федерации»). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_140174/ (дата обращения: 24.06.2024).

31 Федеральный закон от 24.07.1998 № 124-ФЗ «Об основных гарантиях прав ребенка в Российской Федерации», ст. 12. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_19558/ (дата обращения: 24.06.2024).

32 URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_411245/ (дата обращения: 24.06.2024).

33 URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_140174/ (дата обращения: 24.06.2024).
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  обучения по охране труда в соответствии 

с Трудовым кодексом РФ и постановле-

нием Правительства РФ от 24.12.2021  

№ 2464 «О порядке обучения по охране 

труда и проверки знания требований ох-

раны труда» при поступлении на работу 

(а также периодической переподготовки 

во время работы)34,35;

  подготовки населения в области защи-

ты от чрезвычайных ситуаций (введена 

с 1 января 2021 г.). В соответствии с По-

ложением о подготовке граждан Россий-

ской Федерации, иностранных граждан 

и лиц без гражданства в области защиты 

от чрезвычайных ситуаций природного 

и техногенного характера, утвержден-

ным постановлением Правительства РФ 

от 18.09.2020 № 1485, такая подготов-

ка включает в себя обучение населе-

ния приемам оказания первой помощи 

и предусматривает:

а)  для физических лиц, состоящих в тру-

довых отношениях с работодателем, – 

инструктаж по действиям в чрезвы-

чайных ситуациях не реже одного 

раза в год и при приеме на работу 

в течение первого месяца работы, са-

мостоятельное изучение порядка 

действий в чрезвычайных ситуациях, 

участие в учениях и тренировках; 

б)  для физических лиц, не состоящих 

в трудовых отношениях с работода-

телем, – проведение бесед, лекций, 

просмотр учебных фильмов, привле-

чение на учения и тренировки по ме-

сту жительства, самостоятельное из-

учение пособий, памяток, листовок 

и буклетов, прослушивание радио-

передач и просмотр телепрограмм 

по вопросам защиты от чрезвычай-

ных ситуаций;

в)  для физических лиц, осваивающих 

основные общеобразовательные про-

граммы, образовательные программы 

среднего профессионального образо-

вания и образовательные программы 

высшего образования, – проведение 

занятий в учебное время по соответ-

ствующим программам учебного пред-

мета «Основы безопасности жизнеде-

ятельности» и учебной дисциплины 

«Безопасность жизнедеятельности»36.

В статье 19 Федерального закона 

от 21.12.1994 № 68-ФЗ «О защите насе-

ления и территорий от чрезвычайных 

ситуаций природного и техногенного 

характера» (ред. от 15.02.2016) четко обо-

значено обязательство граждан изучать 

приемы оказания первой помощи («Граж-

дане Российской Федерации обязаны изу-

чать основные способы защиты населения 

и территорий от чрезвычайных ситуаций, 

приемы оказания первой помощи постра-

давшим, правила пользования коллек-

тивными и индивидуальными средствами 

защиты, постоянно совершенствовать свои 

знания и практические навыки в указан-

ной области»), а в п. «в» статьи 14 указа-

но на обязательство работодателя обучить 

сотрудника действиям в чрезвычайных 

ситуациях («обеспечивать создание, под-

готовку и поддержание в готовности 

к применению и ликвидации чрезвычай-

ных ситуаций, обучение работников орга-

низаций способам защиты и действиям 

в чрезвычайных ситуациях в составе нево-

енизированных формирований»)37.

В соответствии со ст. 20 Федераль-

ного закона от 10.12.1995 № 196-ФЗ 

(ред. от 25.12.2023) юридические лица 

и индивидуальные предприниматели 

при осуществлении ими деятельности, 

связанной с эксплуатацией транспорт-

ных средств, обязаны «..организовывать 

проведение мероприятий по совершен-

ствованию водителями транспортных 

средств навыков оказания первой помощи 

пострадавшим в дорожно-транспортных 

34 Федеральный закон от 30.12.2001 №197-ФЗ «Трудовой кодекс РФ» (ред. от 06.04.2024 г.), ст. 214, 219, 228. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34683/ (дата обращения: 24.06.2024).

35 URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_405174/ (дата обращения: 24.06.2024).

36 Постановление Правительства РФ от 18.09.2020 № 1485 «Положение о подготовке граждан Российской Федерации, иностранных 
граждан и лиц без гражданства в области защиты от чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера» . 
URL: https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=362637 (дата обращения: 24.06.2024).

37 URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_5295/ (дата обращения: 24.06.2024).
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происшествиях..», а во исполнение ст. 23  

«Медицинское обеспечение безопасности 

дорожного движения» – обеспечить ока-

зание медицинской помощи пострадавшим 

в дорожно-транспортных происшествиях 

и обучение участников дорожного движе-

ния, сотрудников экстренных оператив-

ных служб, а также населения навыкам 

оказания первой помощи пострадавшим 

в дорожно-транспортных происшестви-

ях38. В тексте закона вновь говорится 

о необходимости работодателя проводить 

мероприятия по совершенствованию навы-

ков оказания первой помощи водителями. 

Однако не определено, по какой програм-

ме, в какой организации, как часто эти 

мероприятия должны проводиться; дол-

жен ли быть какой-либо контроль води-

телей по совершенствованию их навыков 

в оказании первой помощи пострадавшим 

в дорожно-транспортных происшестви-

ях. К сожалению, в тексте закона мы так-

же не нашли правил, регламентирующих 

обучение навыкам оказания первой помо-

щи водителями на курсах по вождению, 

и допуска к управлению транспортными 

средствами только лишь после сдачи про-

фильного экзамена по первой помощи. 

В законе указана лишь необходимость 

обучения первой помощи, и ее оказания 

на месте происшествия. Водительский 

экзамен уполномочен принимать «упол-

номоченный органами внутренних дел», 

который может и не являться специали-

стом в оказании первой помощи (как это 

имеет место в странах Европы, США и пр.).

Согласно Трудовому кодексу РФ 

(ст. 214 Обязанности работодателя 

в области охраны труда; ст. 219 Обуче-

ние по охране труда; ст. 228 Обязанно-

сти работодателя при несчастном слу-

чае) и постановлению Правительства РФ 

от 24.12.2021 № 2464 «О порядке обучения 

по охране труда и проверки знания тре-

бований охраны труда», каждый работник 

обязан обучиться, а работодатель обязан 

обучить сотрудника навыкам оказания 

первой помощи39,40. Работодатель не имеет 

права допустить сотрудника, не прошедше-

го обучение, к работе. При возникновении 

несчастного случая работодатель обязан 

организовать оказание первой помощи 

пострадавшему. Однако в документе не ска-

зано о том, кто должен такое обучение про-

водить и по какой программе. Нет указа-

ния на контролирующий организацию 

орган по полноте обучения сотрудников 

навыкам оказания первой помощи. Кроме 

того, в разделе IV «Организация и прове-

дение обучения по оказанию первой помо-

щи пострадавшим» постановления Прави-

тельства РФ от 24.12.2021 № 2464 четко 

определен круг лиц, который должен быть 

обучен навыкам оказания первой помощи, 

указано минимальное количество часов 

обучения: 8 (не менее 50% общего време-

ни на отработку практических навыков), 

а также указан порядок контроля за каче-

ством обучения внутри организации и сро-

ки прохождения повторных циклов обуче-

ния – один раз в три года.

В продолжении обсуждения особенно-

стей преподавания дисциплины «Первая 

помощь» в рамках охраны труда, необхо-

димо отметить, что согласно п. 7. ст. 264  

Налогового кодекса РФ, расходы на обе-

спечение нормальных условий труда и мер 

по технике безопасности, предусмотрен-

ных законодательством, расходы на граж-

данскую оборону в соответствии с законо-

дательством, а также расходы на лечение 

профессиональных заболеваний работ-

ников, занятых на работах с вредными 

или тяжелыми условиями труда, и расхо-

ды, связанные с содержанием помещений 

и инвентаря здравпунктов, находящихся 

непосредственно на территории органи-

зации (пп. 7 в ред. Федерального закона 

от 29.05.2002 № 57-ФЗ) относятся к про-

чим расходам, связанным с производством 

38 Федеральный закон от 10.12.1995 № 196-ФЗ (ред. от 25.12.2023) «О безопасности дорожного движения» (ст. 20, 23). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_8585/16db67ba2656536d83e1eeb8bc449a68755c77c3/ 
(дата обращения: 24.06.2024).

39 Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс РФ» (ред. от 06.04.2024 г.), ст. 214, 219, 228. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34683/ (дата обращения: 24.06.2024).

40 Постановление Правительства РФ от 24.12.2021 № 2464 «О порядке обучения по охране труда и проверки знания требований 
охраны труда». URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_405174/ (дата обращения: 24.06.2024).
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и реализацией. Соответственно, затраты 

на обучение персонала по оказанию пер-

вой помощи пострадавшим можно учесть 

при расчете налога на прибыль как расхо-

ды на обеспечение нормальных условий 

труда и мер по технике безопасности41,42.  

При этом суммы, затраченные на обуче-

ние, нельзя считать доходом работника. 

Как следствие, с них не нужно удерживать 

налог на доходы физических лиц (НДФЛ), 

а также начислять единый социальный 

налог (ЕСН), пенсионные взносы и взносы 

на страхование от несчастных случаев.

С целью упорядочения подготовки 

населения навыкам оказания первой помо-

щи в соответствии с приказом Минздрав-

соцразвития России от 04.05.2012 № 477н 

четко определены: перечень состояний, 

при которых оказывается первая помощь 

(приложение 1) и перечень мероприятий 

по оказанию первой помощи (приложе-

ние 2)43,44. Однако не определены органи-

зации, имеющие право обучать население 

навыкам оказания первой помощи, мето-

дические рекомендации, которые возмож-

но использовать при изучении дисципли-

ны и при подготовке преподавательского 

состава. Также не определен контролирую-

щий орган, отвечающий за качество обуче-

ния населения данной дисциплине. 

В 2018 году Минздравом России утверж-

дены следующие учебные пособия по дан-

ной дисциплине: «Первая помощь: учебное 

пособие для лиц, обязанных и (или) име-

ющих право оказывать первую помощь» 

[10] и «Первая помощь: учебное пособие 

для преподавателей обучающих лиц, обя-

занных и (или) имеющих право оказы-

вать первую помощь» [11]; подготовлены 

примерные программы обучения лиц, обя-

занных и (или) имеющих право оказывать 

первую помощь и примерные программы 

дополнительного профессионального 

образования – повышения квалификации 

по подготовке преподавателей первой 

помощи [12]. 

С сентября 2024 года в Российской Феде-

рации изменится порядок оказания первой 

помощи. Министерство юстиции заре-

гистрировало приказ Минздрава России 

от 03.05.2024 № 220н с поправками в Поря-

док оказания первой помощи45. Документ 

уже опубликован на портале publication.

pravo.gov.ru (http://publication.pravo.

gov.ru/) и вступит в силу с 1 сентября  

2024 года.

Перечень состояний, при которых ока-

зывается первая помощь, будет расширен 

с 8 до 9 пунктов. Наряду с отсутствием 

сознания, остановкой дыхания и (или) 

кровообращения, наружными кровоте-

чениями и отравлениями, новый список 

будет включать, в частности, нарушения 

проходимости дыхательных путей ино-

родным телом и иные угрожающие жизни 

и здоровью нарушения дыхания; травмы, 

ранения и поражения, вызванные механи-

ческими, химическими, электрическими, 

термическими поражающими факторами, 

воздействием излучения; укусы и ужали-

вания ядовитых животных; судорожный 

приступ, сопровождающийся потерей 

сознания; острые психологические реак-

ции на стресс.

В Перечне мероприятий по оказанию 

первой помощи также появились новые 

пункты: необходимо устно проинфор-

мировать пострадавшего и окружающих 

41 Федеральный закон от 05.08.2000 № 117-ФЗ «Налоговый кодекс РФ (в ред. от 01.02.2016)», ст. 264. Прочие расходы, связанные 
с производством и (или) реализацией). URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_28165/ (дата обращения: 24.06.2024).

42 Федеральный закон от 29.05.2002 № 57-ФЗ «О внесении изменений и дополнений в часть вторую Налогового кодекса 
Российской Федерации и в отдельные законодательные акты Российской Федерации» (посл. ред.). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_36907/ (дата обращения: 24.06.2024).

43 Приказ Минздравсоцразвития России от 04.05.2012 № 477н. Приложение 1 «Перечень состояний, при которых 
оказывается первая помощь» (с изменениями и дополнениями от 07.11.2012). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_129862/8b7a019fc18cb061dfbd23783f52b664f345503b/ (дата обращения: 
24.06.2024).

44 Приказ Минздравсоцразвития России от 04.05.2012 № 477н. Приложение 2 «Перечень мероприятий 
по оказанию первой помощи» (с изменениями и дополнениями от 07.11.2012). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_129862/6f8c72f6356b9a1dd6d7b5301fc62961d7368489/ 
(дата обращения: 24.06.2024).

45 Приказ Минздрава России от 03.05.2024 №220н «Об утверждении Порядка оказания первой помощи» (документ вступит в силу 
с 1 сентября 2024 г.). URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_477698/ (дата обращения: 24.06.2024).
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о готовности оказывать первую помощь, 

а также о начале ее оказания. 

Первую помощь можно будет оказы-

вать, используя инструкции от диспетчера 

по приему вызовов скорой медицинской 

помощи. В приказе также предлагается раз-

решить оказание первой помощи без согла-

сия пострадавшего или его законного пред-

ставителя, если отсутствует выраженный 

отказ от этого, а также разрешить использо-

вать не входящие в состав аптечек, укладок, 

наборов и комплектов медицинские изделия 

и лекарства, а также подручные средства.

Одним из факторов, ограничивающих 

распространение знаний и навыков ока-

зания первой помощи среди населения 

(снижающего мотивацию) в России, явля-

ется боязнь юридического преследова-

ния (наступление того или иного вида 

ответственности) при причинении вреда 

пострадавшему в результате оказания пер-

вой помощи свидетелями происшествия.

Согласно ст. 125 Уголовного кодекса РФ, 

«оставление в опасности» – это заведомое 

оставление без помощи лица, находящего-

ся в опасном для жизни или здоровья состо-

янии и лишенного возможности принять 

меры к самосохранению по малолетству, 

старости, болезни или вследствие своей 

беспомощности, в случаях, если виновный 

имел возможность оказать помощь это-

му лицу и был обязан иметь о нем заботу 

либо сам поставил его в опасное для жиз-

ни или здоровья состояние, – наказывается 

штрафом в размере до восьмидесяти тысяч 

рублей или в размере заработной платы 

или иного дохода осужденного за пери-

од до шести месяцев, либо обязательными 

работами на срок до трехсот шестидесяти 

часов, либо исправительными работами 

на срок до одного года, либо принудитель-

ными работами на срок до одного года, 

либо арестом на срок до трех месяцев, 

либо лишением свободы на срок до одного 

года»46. Таким образом, человек, не оказав-

ший помощь пострадавшему, может быть 

привлечен к уголовной ответственности. 

Однако, ни в одном из законов не оговари-

ваются права самого оказывающего первую 

помощь. Что будет, если он сам пострадает 

при оказании первой помощи? Или какова 

будет его ответственность при ухудшении 

состояния пострадавшего при оказании 

первой помощи? Могут ли его счесть вино-

вным в ухудшении состояния или смерти 

пострадавшего?

В законодательстве РФ нормы «крайней 

необходимости» (освобождение от юриди-

ческой ответственности в случае неумыш-

ленного причинения вреда при оказании 

первой помощи), защищающие свидете-

ля происшествия, оказывающего первую 

помощь, изложены в ряде нормативных 

документов: ст. 39 («Крайняя необходи-

мость») Уголовного кодекса РФ, ст. 2.7  

(«Крайняя необходимость») Кодекса РФ 

об административных правонарушениях47,  

ст. 1067 («Причинение вреда в состоянии 

крайней необходимости») Гражданского 

кодекса РФ (часть вторая)48.

Согласно этим статьям, неумышленное 

причинение вреда в ходе оказания первой 

46 Федеральный закон от 13.06.1996 № 63-ФЗ «Уголовный кодекс Российской Федерации» (ред. от 12.06.2024), ст. 125. 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_10699/abd56fe2fb70b6c813e178ecf6148dda63010a1c/ 
(дата обращения: 24.06.2024).

47 Федеральный закон от 30.12.2001 № 195-ФЗ «Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях» 
(ред. от 29.05.2024). URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_34661/ (дата обращения: 24.06.2024).

48 Федеральный закон от 26.01.1996 №14-ФЗ «Гражданский кодекс Российской Федерации (часть вторая)». 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_9027/ (дата обращения: 24.06.2024).

Одним из факторов, ограничивающих 
распространение знаний и навыков оказания 

первой помощи среди населения (снижающего 
мотивацию) в России, является боязнь 

юридического преследования (наступление 
того или иного вида ответственности) 

при причинении вреда пострадавшему 
в результате оказания первой помощи 

свидетелями происшествия.
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помощи пострадавшим при травмах и неот-

ложных состояниях подпадает под при-

знаки деяния, совершенного в состоянии 

крайней необходимости, и, следовательно, 

не является правонарушением и не вле-

чет привлечения к юридической ответ-

ственности. В данном случае оказание 

первой помощи направлено на спасение 

охраняемых законом интересов – жизни 

или здоровья человека, которые, согласно 

ст. 2 Конституции РФ, признаются выс-

шей ценностью49. При этом угроза жизни 

или здоровью пострадавшего не может 

быть устранена другими средствами.

Рассмотрев вышеуказанные докумен-

ты, можно сделать вывод о том, что в рос-

сийской законодательной базе прописаны 

основные требования к обучению навыкам 

оказания первой помощи граждан на про-

изводстве и в различных немедицинских 

организациях. Однако из-за отсутствия чет-

ко выстроенной системы обучения, неже-

лания руководителей организаций идти 

на дополнительные материальные траты, 

отсутствия должного контроля за прово-

димым обучением, первая помощь являет-

ся незнакомой дисциплиной для обычных 

граждан. Несмотря на это, в ряде регио-

нов, таких как Белгородская, Курская, Смо-

ленская, Иркутская области, Республика 

Мордовия, по инициативе партии «Единая 

Россия» с целью массового обучения насе-

ления навыкам оказания первой помощи 

начали проводиться мастер-классы по тео-

рии и практике первой помощи и основам 

тактической медицины.

Учитывая то, что проблема первой помо-

щи является межведомственной и социаль-

но значимой, с целью более эффективной 

реализации требований в уже действующих 

нормативных документах, касающихся ока-

зания первой помощи, необходимо решать 

задачу создания единого для всех граждан 

РФ нормативного документа, не противо-

речащего имеющейся нормативной базе, 

определяющего права и ответственность 

граждан по оказанию или неоказанию 

первой помощи, объем, порядок оказания 

и другие аспекты первой помощи [2]. Сле-

дует отметить, что кроме принятия подоб-

ного нормативного документа необходимо 

создание координационного органа, выхо-

дящего за рамки отдельного министерства 

или ведомства, включающего представите-

лей всех заинтересованных сторон, мини-

стерств и ведомств для решения и коорди-

нации вопросов оказания первой помощи.

В последнее время в нашей стране много 

внимания стало уделяться вопросам улуч-

шения оказания первой помощи пострадав-

шим. Принимаются необходимые федераль-

ные законы, постановления Правительства, 

приказы Министерства здравоохранения, 

создаются различные межведомственные 

рабочие группы и советы по совершенство-

ванию оказания первой помощи. Создана 

и действует общероссийская общественная 

организация «Российское общество пер-

вой помощи», введена должность главного 

внештатного специалиста по первой помо-

щи Минздрава России и т.д. Однако в неко-

торых нормативных документах до сих пор 

продолжает сохраняется неверная термино-

логия, обозначающая первую помощь («пер-

вая медицинская помощь», «доврачебная 

помощь» и т.д.). Недостаточно определены 

права и ответственность всего населения, 

не имеющего медицинского образования, 

за оказание или неоказание первой помо-

щи [2, 3, 6]. Отсутствие знаний собствен-

ных прав и зон ответственности граждан 

в области оказания первой помощи приво-

дят к тому, что большинство лиц, не имею-

щих медицинского образования, опасаются 

оказывать первую помощь [1, 5]. Проведен-

ное изучение действующей нормативной 

документации Российской Федерации пока-

зало, что, несмотря на большое число дей-

ствующих документов, имеющих отноше-

ние к проблеме оказания первой помощи, 

неконкретность некоторых формулировок 

и отсутствие комплексности приводит к их 

недостаточной эффективности. 

Таким образом, создание норматив-

но-правовой базы по первой помощи, в том 

числе по обучению и распространению 

49 Конституция Российской Федерации (принята всенародным голосованием 12.12.1993 с изменениями, одобренными в ходе 
общероссийского голосования 01.07.2020). URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_28399/ 
(дата обращения: 24.06.2024).
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знаний и навыков ее оказания, являет-

ся одним из наиболее приоритетных 

направлений совершенствования помощи 

пострадавшим и снижения летальности 

от травм и неотложных состояний.
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Введение
Одним из основных принципов охра-

ны здоровья, закрепленных в ст. 4 Феде-

рального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации», является дос-

тупность и качество медицинской помо-

щи, которые, в свою очередь, обеспечи-

ваются нормами, изложенными в ст. 10 

и ст. 37. 
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В целях обеспечения конституционных 

прав граждан и в соответствии с Феде-

ральным законом от 29.11.2010 № 326-ФЗ 

«Об обязательном медицинском страхова-

нии в Российской Федерации», Правитель-

ством Российской Федерации ежегодно 

утверждается Программа государственных 

гарантий бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи1, в которую входят 

критерии доступности и качества меди-

цинской помощи. В этой же связи следует 

отметить важную роль приказов Министер-

ства здравоохранения Российской Федера-

ции от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении 

критериев оценки качества медицинской 

помощи» и от 19.07.2022 № 495 «Об утверж-

дении методики расчета дополнительного 

показателя “Оценка общественного мнения 

по удовлетворенности населения меди-

цинской помощью, процент” федерального 

проекта “Модернизация первичного звена 

здравоохранения Российской Федерации”, 

входящего в национальный проект “Здра-

воохранение”». Согласно утвержденной 

методике, верификация данных осущест-

вляется на основании сведений государ-

ственной информационной системы обя-

зательного медицинского страхования 

за отчетный период. 

Удовлетворенность – это оценочный 

показатель, в интегрированном виде отра-

жающий объективное состояние системы 

здравоохранения и субъективное эмо-

циональное восприятие ее личностью, 

представляющей и выражающей инте-

ресы определенных групп населения [1] 

и, в определенной мере, зависит от началь-

ных ожиданий пациентов относительно 

способности системы здравоохранения 

удовлетворять их запросы [2].

Задача повышения удовлетворен-

ности населения медицинской помо-

щью десятилетиями не теряет акту-

альности. И в этой связи постоянно 

ведется поиск новых подходов к ее реше-

нию. Один из них – повышение эффек-

тивности взаимодействия органов власти 

с общественными организациями, кото-

рые, в свою очередь, обеспечивают дове-

дение до властей проблемных, значимых 

для населения вопросов в сфере охраны 

здоровья и здравоохранения, и являются 

в определенной степени триггерами, «про-

вайдерами» в их решении. Именно через 

них и благодаря им осуществляется пред-

метный диалог между властью и населе-

нием, а также реализуются функции обще-

ственного контроля2. 

Совершенно очевидно, что достижение 

положительного результата в вопросе изу-

чения удовлетворенности населения меди-

цинской помощью возможно только путем 

взаимодействия непосредственных участ-

ников системы оказания медицинской 

помощи, общественных советов и пациент-

ских организаций [3, 4].

Так, в отчетном докладе председа-

теля Общественного совета при Мини-

стерстве здравоохранения Российской 

Федерации было отмечено, что совмест-

ные действия общественного института 

и государства позволили достичь значи-

мых результатов. Среди ключевых дости-

жений и инициатив – повышение каче-

ства и доступности медицинской помощи. 

Была подчеркнута важность обратной 

связи от граждан и профессиональных 

сообществ для формирования открытой 

и эффективной системы здравоохранения 

Российской Федерации [5].

В доступных источниках информации 

нам не удалось найти работ, в которых был 

бы изложен опыт совместной работы обще-

ственных советов при органах управле-

ния здравоохранением субъектов Россий-

ской Федерации и их подведомственных 

медицинских организаций, тогда как эта 

тема представляет практический интерес 

и весьма актуальна.

Цель статьи – изучить значимость 

работы общественных советов при Мини-

стерстве здравоохранения Алтайского 

края и подведомственных медицинских 

организациях.

1 Постановление Правительства РФ от 28.12.2023 № 2353 «О Программе государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2024 год и на плановый период 2025 и 2026 годов».

2 Федеральный закон от 21.07.2014 № 212-ФЗ (ред. от 27.12.2019) «Об основах общественного контроля в Российской Федерации» 
(ст. 4).
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Материалы и методы
Материалами послужили официальные 

данные Министерства здравоохранения 

Алтайского края по работе обществен-

ных советов при министерстве и подве-

домственных медицинских организациях. 

Методы исследования: математико-стати-

стический; аналитический (сравнитель-

ный, количественный, структурный).

Результаты и обсуждение 
Учитывая, что создание и порядок рабо-

ты общественных советов при медицин-

ских организациях (далее – МО) субъектов 

РФ законодательно не определен, считаем 

необходимым поделиться полученными 

наработками по данному вопросу за пери-

од 2021 – 2023 гг.

Роль общественных советов в изучении 

и формировании общественного мнения 

по удовлетворенности населения меди-

цинской помощью трудно переоценить, 

поскольку члены данных организаций явля-

ются, как правило, лидерами гражданского 

общественного мнения, занимают актив-

ную жизненную позицию, имеют наиболее 

высокую правовую грамотность, пользуются 

авторитетом и доверием у населения. 

Следует отметить, что отличительной 

особенностью Алтайского края является 

высокая доля сельского населения – 41,7%, 

что значительно превосходит показатель 

Российской Федерации (25,1%) при низкой 

плотности населения (до 3–4 чел. на 1 кв. 

км) [6], что в определенной степени нега-

тивно сказывается на доступности меди-

цинской помощи и влечет за собой допол-

нительные существенные вложения 

в создание и поддержание разветвленной 

сети медицинских организаций, обеспечи-

вающих получение первичной медико-са-

нитарной помощи жителям сельских рай-

онов края [7]. 

В целях повышения охвата и результа-

тивности работы по взаимодействию систе-

мы здравоохранения с жителями и пред-

ставителями общественности 12 городов 

и 59 сельских районов края по актуальным 

вопросам, в 2021 году Министерство здра-

воохранения Алтайского края инициирова-

ло создание общественных советов во всех 

132 подведомственных медицинских орга-

низациях края. Были разработаны и дове-

дены на места: примерное положение 

об общественном совете при медицинской 

организации; рекомендуемое количество 

членов и социальная структура состава 

общественного совета; рекомендуемый 

к рассмотрению/обсуждению перечень 

вопросов. 

Следующим, не менее важным шагом 

к оптимизации и повышению результа-

тивности работы общественных советов 

при медицинских организациях края яви-

лось решение о проведении заседаний 

Общественного совета при Министерстве 

здравоохранения Алтайского края в режи-

ме видеоконференции с подключением 

всех медицинских организаций края и их 

общественных советов с обсуждением пла-

новых актуальных вопросов.

Также значимым аспектом организа-

ции эффективной работы общественных 

советов при краевых медицинских орга-

низациях явилось решение о регулярном 

заслушивании (в ходе проведения пла-

новых заседаний Общественного сове-

та при Министерстве здравоохранения 

Алтайского края) опыта работы двух – 

трех общественных советов при медицин-

ских организациях городов и районов края 

(с вызовом на обратную связь) с представ-

лением лучших практик. 

Необходимо отметить еще один важный 

организационный аспект: сопровождение 

работы общественных советов при меди-

цинских организациях края осуществляет 

Общественный совет при Министерстве 

здравоохранения Алтайского края совмест-

но с отделом по работе с обращениями 

граждан и контролю качества Министер-

ства здравоохранения Алтайского края. 

Актуальная информация по каждому 

из 132-х общественных советов при меди-

цинских организациях мониторируется 

Министерством здравоохранения Алтай-

ского края по следующим организацион-

ным вопросам: 

  количество членов и социально-профес-

сиональная структура ОС;

  тематика рассматриваемых вопросов 

на календарный год;

ОПЫТ РАБОТЫ ОБЩЕСТВЕННЫХ СОВЕТОВ ПРИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ И ИХ РОЛЬ В РЕШЕНИИ АКТУАЛЬНЫХ ВОПРОСОВ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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  своевременность принятия планов рабо-

ты, сроки их исполнения;

  кратность заседаний и эффективность 

принятых решений. 

Ежегодно каждая медицинская орга-

низация предоставляет в Министерство 

здравоохранения Алтайского края подроб-

ный отчет о работе своего общественного 

совета по установленной форме. В отдель-

ных случаях, требующих рассмотрения 

с привлечением общественности, органи-

зуются выездные расширенные заседания 

общественных советов при медицинских 

организациях с участием специалистов 

министерства или членов Общественного 

совета при Министерстве здравоохране-

ния Алтайского края с консультировани-

ем и обсуждением/решением проблемных 

вопросов на местах. 

Согласно представленным отчетам, 

проводимый мониторинг деятельности 

общественных советов и постоянное взаи-

модействие дают свои результаты. 

Так, данные, представленные в табли-

цах 1 и 2 (социально-профессиональный 

состав общественных советов при меди-

цинских организациях и тематика рас-

смотренных вопросов за 2022–2023 гг.) 

свидетельствуют о совершенствовании 

данной работы.

Как видно из таблицы 1, в 2022 г. 

в общественных советах при медицинских 

организациях края представители испол-

нительных органов власти всех уровней 

(в основном, заместители глав админи-

страций) преобладали: их доля составляла 

без малого 30%. На втором месте – меди-

цинские работники (продолжающие рабо-

тать) – 17,8%. Представители обществен-

ных организаций занимали лишь третье 

ранговое место (15,8%), что, на наш взгляд, 

не соответствовало сущности обществен-

ных советов. В этой связи при рассмо-

трении структуры и результатов работы 

общественных советов при медицинских 

организациях края за 2022 г. было рекомен-

довано добавить в составы общественных 

советов представителей общественных 

организаций – авторитетных людей – 

лидеров мнения районов и городов края.

И уже по результатам отчета 

за 2023 г. (табл. 1) видно, что ситуация 

поменялась в нужную сторону: наибольшая 

доля в составе общественных советов при-

надлежала представителям общественных 

организаций – 25,3%, (увеличилась в срав-

нении с 2022 годом на 9,5%). Количество 

же представителей исполнительных орга-

нов власти всех уровней снизилось на 10% 

(с 29,9% до 19%), медицинских работников, 

продолжающих работать, также снизилось 

на 5,1%: с 18,2% до 13,1%, что отвечало 

рекомендованным Министерством здраво-

охранения Алтайского края требованиям 

к составу (структуре) советов при МО. 

Тематика рассматриваемых вопро-

сов на заседаниях общественных советов 

при медицинских организациях представ-

лена в таблице 2.

Из представленной таблицы видно, 

что в 2022–2023 годах на первом месте 

был вопрос «Анализ причин обраще-

ний и принятие мер по их снижению», 

что не случайно, поскольку обращения 

граждан – основной индикатор удовлетво-

ренности/неудовлетворенности медицин-

ской помощью.

В 2023 году на второе – третье место 

по количеству рассмотренных вопросов 

Таблица 1.  Социально-профессиональный состав общественных 
советов при медицинских организациях Алтайского края 
за 2022–2023 годы

Социально-профессиональные группы

2023 год 2022 год

Количество Доля Доля

Представители общественных организаций 331 25,3 15,8

Представители исполнительных органов 
власти всех уровней (в основном – 
заместители глав администраций)

249 19,0 29,8

Пенсионеры медицинских организаций, 
в т.ч. заслуженные работники 
здравоохранения

229 17,5 17,8

Медицинские работники 
(продолжают работать)

172 13,1 18,2

Представители сферы образования 93 7,1 7,4

Предприниматели 73 5,6 2,8

Представители органов социальной защиты 68 5,2 4,0

Представители СМИ 52 4,0 1,2

Прочие категории 42 3,2 3,0

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ



№4,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   6 9

вышли вопросы доступности медицин-

ской помощи и вопросы профилактической 

направленности. Это как раз те вопросы, 

от своевременного решения которых зави-

сит удовлетворенность населения меди-

цинской помощью в целом. 

Новой темой для работы общественных 

советов в 2023 году стало рассмотрение 

вопросов по взаимодействию медицинских 

организаций с муниципалитетами в рамках 

соглашений о взаимодействии по вопросам 

охраны здоровья. Данный вопрос рассма-

тривался в 57 медицинских организациях 

(43% от всех медицинских организаций 

или 68% – от оказывающих первичную 

и специализированную медико-санитар-

ную помощь).

Этому процессу предварительно пред-

шествовало рассмотрение на итоговой 

коллегии Министерства здравоохранения 

Алтайского края (март 2023 г.) вопроса вза-

имодействия медицинских организаций, 

общественных советов при медицинских 

организациях края с муниципалитетами 

в рамках полномочий в сфере охраны здо-

ровья, закрепленных Федеральным зако-

ном от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», а также подписание согла-

шений о взаимодействии Министерства 

здравоохранения Алтайского края с муни-

ципалитетами по вопросам охраны здоро-

вья населения. При этом ключевая роль 

в общественном контроле за их выпол-

нением на местах была отведена именно 

общественным советам.

Следует отметить, что общественные 

советы при медицинских организациях – 

это организации, которые могут заслуши-

вать обе стороны – и медицинские орга-

низации, и муниципалитеты, тем самым 

способствовать выполнению обязательств 

с обеих сторон.

Очень значимо участие представителей 

общественных советов при медицинских 

организациях в проведении всех обще-

ственно значимых мероприятий на тер-

риториях муниципалитетов (встречах 

Таблица 2.  Тематика вопросов, рассмотренных на общественных советах при медицинских 
организациях Алтайского края за 2022–2023 годы

Тематика основных вопросов

2023 год 2022 год

Количество 
заседаний Рейтинг Рейтинг

Анализ причин обращений, жалоб пациентов, меры по их снижению 125 1 1

Вопросы доступности медицинской помощи 116 2 4

Организация диспансеризации, профилактических и флюорографических осмотров 75 3 2

Вакцинация населения 65 4 6

Строительство, ремонт, благоустройство территории 63 5 7

Укомплектование кадрами, профориентационная работа 62 6 5

Выполнение объемов оказания медицинской помощи 59 7 14

Качество оказания медицинской помощи, работа ВК 58 8 12

Взаимодействие медицинских организаций с администрацией района в рамках 
«соглашения»

57 9 -

Вопросы льготного лекарственного обеспечения 53 10 3

Итоги независимой оценки создания условий оказания медицинской помощи 49 11 8

Борьба с онкозаболеваниями, паллиативная помощь 45 12 10

Профилактика заболеваний, ЗОЖ 43 13 9

Прочие 40 14 -
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граждан, мероприятиях, посвященных 

знаменательным датам и др.) с доведени-

ем до населения позитивных изменений 

в области здравоохранения в своем насе-

ленном пункте и разъяснение населению 

целесообразности и необходимости прове-

дения тех или иных реорганизаций.

Достигнутое взаимодействие направ-

лено на решение актуальных, проблемных 

вопросов здравоохранения муниципалите-

тов, и во многом способствует росту удов-

летворенности населения организацией 

работы в сфере здравоохранения в кон-

кретных населенных пунктах.

Учитывая важную социальную значи-

мость мнения самих членов обществен-

ных советов при медицинских орга-

низациях как лидеров общественного 

мнения по удовлетворенности доступ-

ностью и качеством медицинской помо-

щи, в конце 2023 года Общественным 

советом при Министерстве здравоохра-

нения Алтайского края было предложе-

но, а специалистами отдела по работе 

с обращениями и контролю качества 

Мини стерства здравоохранения Алтай-

ского края было проведено анкетиро-

вание 1300 членов общественных сове-

тов с соблюдением всех необходимых 

для исследования требований.

По результатам анализа установлено, 

что в целом по краю процент удовлетво-

ренности оказанием медицинской помощи 

при опросе членов общественных советов 

при медицинских организациях составил 

81%, что в 1,7 раза выше, чем по результа-

там оценки мнения всех жителей края, про-

веденных страховыми компаниями края. 

Кроме того, были выявлены значитель-

ные отличия показателей удовлетворен-

ности городского и сельского населения. 

Так, доля жителей, неудовлетворенных 

по всем вопросам анкеты, на 10% выше 

среди городского населения. Данная тен-

денция подтверждается и при анализе 

показателей количества обращений граж-

дан по вопросам здравоохранения в орга-

ны государственной власти по Алтайскому 

краю на 10 тыс. населения: 21,2 по городам 

и 10,8 по сельской местности (по городам 

показатель выше в два раза).

Вышеназванный результат совпада-

ет с результатами исследований, прове-

денных в других регионах [8]. Несмотря 

на более низкий уровень доступности 

медицинской помощи в сельской местно-

сти, доля жителей, которые удовлетворены 

медицинской помощью, здесь больше, чем 

у жителей городов. 

В разрезе медицинских организаций 

результаты изучения мнения членов обще-

ственных организаций в качестве пациен-

тов по вопросам удовлетворенности оказа-

нием медицинской помощи ниже средних, 

что указывает на конкретные недоработ-

ки в медицинских организациях и служат 

основанием для внепланового принятия 

мер реагирования. 

Подводя итог вышеизложенному, сле-

дует выделить две важнейшие составляю-

щие, обеспечившие получение позитивных 

результатов:

1)  Организация работы общественных со-

ветов обеспечила: 

  сопровождение работы общественных 

советов при Министерстве здравоохра-

нения Алтайского края и медицинских 

организациях края подразделением 

органа управления здравоохранения 

субъекта РФ, отвечающим за рассмо-

трение обращений и мониторинг по-

казателей удовлетворенности населе-

ния медицинской помощью; 

  проведение заседаний общественного 

совета при органе управления здра-

воохранением субъекта РФ в режиме 

видеоконференции с общественны-

ми советами при медицинских орга-

низациях с заслушиванием лучших 

практик; 

  регулярное проведение анкетирова-

ния самих членов общественных со-

ветов при медицинских организаци-

ях по оценке доступности и качества 

медицинской помощи, с выявлением 

проблемных вопросов с предложени-

ем путей их решения; 

2)  Выстроенная работа Общественного 

совета при Министерстве здравоохра-

нения Алтайского края и создание об-

щественных советов при медицинских 

организациях позволили: 

МЕДИКО-СОЦИАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ
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  повысить взаимодействие обществен-

ных советов при медицинских органи-

зациях с муниципалитетами городов 

и районов края; 

  контролировать вопрос выполнения 

муниципалитетами их обязательств 

в вопросах охраны здоровья граждан; 

  положительно влиять на динамику по-

казателей удовлетворенности населе-

ния медицинской помощью в регионе 

(рост на 7% по данным ТФОМС); 

  обеспечить возможность конструктив-

ного диалога с населением по разре-

шению конфликтных ситуаций, в том 

числе по резонансным обращениям.

Заключение
Таким образом, все вышеизложенное 

свидетельствует о том, что данная форма 

работы (создание общественных советов 

при медицинских организациях) являет-

ся важной и перспективной, поскольку 

позволяет выявлять проблемные вопро-

сы здравоохранения на местах, обеспе-

чивает тесное и конструктивное взаи-

модействие населения с медицинскими 

работниками по их решению, что в зна-

чительной мере способствует повыше-

нию доступности и качества медицин-

ской помощи. 

Коме того, данная форма работы позво-

ляет снимать нередко возникающее у насе-

ления напряжение и недоверие по отноше-

нию к медицинским работникам, ко всей 

системе здравоохранения по актуальным 

проблемам / вопросам, и в конечном итоге 

«формирует маршрут доверия и взаимопо-

нимания» между населением и медицин-

скими организациями.
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Formation of competencies of healthcare management personnel based on modular educational programs

Modern challenges to the healthcare system require expansion and deepening of knowledge and skills of a modern manager of a medical organization, 

as well as new approaches to the formation of educational programs for healthcare managers. The use of the modular principle in teaching provides 

an opportunity to study the most needed sections of programs to meet the individual educational needs of students of additional professional education 

programs and to form competencies for solving urgent professional tasks. 

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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Введение
Особенности профессиональной дея-

тельности руководителя организации здра-

воохранения требуют от него непрерыв-

ного профессионального и личностного 

развития. Актуальные требования в обла-

сти управления здравоохранением, совер-

шенствование и развитие нормативного 

правового регулирования отрасли, внедре-

ние цифровых технологий, роботизация 

и гаджетизация, развитие системы менед-

жмента качества, сжатие длительности 

и рост уровня сложности технологическо-

го цикла медицинской помощи приводят 

к формированию новых образовательных 

запросов слушателей программ дополни-

тельного профессионального образова-

ния. Это становится вызовом для системы 

образования, которой необходимо в корот-

кие сроки гибко реагировать на измене-

ния внешней среды, расширяя и углубляя 

области знаний и умений, совершенствуя 

профессиональные и формируя гибридные 

компетенции. 

Такие тренды влияют на формирование 

структуры и трудоемкости освоения про-

грамм дополнительного профессиональ-

ного образования специалистов в области 

организации здравоохранения и обществен-

ного здоровья. Трудоемкость программ повы-

шения квалификации в основном 144 часа, 

по отдельным вопросам – от 18 до 72 часов. 

Однако в последнее десятилетие объем 

необходимых знаний и технологии обуче-

ния претерпели значительные изменения, 

что приводит к поиску новых подходов 

к обучению и его форматам.

Использование модульного принципа 

в обучении предоставляет возможности 

для гибкого построения образовательной 

программы, нацеленной на изучение наи-

более востребованных модулей для обе-

спечения образовательных потребностей 

обучаемых и практико-ориентирован-

ного обучения, что позволяет формиро-

вать необходимые в профессиональной 

деятельности руководителя медицинской 

организации компетенции. 

Реализация модульной образовательной 

программы (далее – программа) требует 

четкого организационного планирования 

для обеспечения соответствия результа-

тов обучения структуре профессиональ-

ной деятельности специалиста в области 

организации здравоохранения и обще-

ственного здоровья, которая представлена 

Современные вызовы системе здравоохранения требуют расширения и углубления знаний и умений 
современного руководителя медицинской организации, а также новых подходов к формированию 
программ подготовки управленческих кадров здравоохранения. Использование модульного 
принципа в обучении предоставляет возможность изучать наиболее востребованные разделы 
программ для обеспечения индивидуальных образовательных потребностей слушателей программ 
дополнительного профессионального образования и формировать компетенции для решения 
актуальных профессиональных задач. 
В статье описан методологический подход к формированию модульных образовательных программ 
для развития и совершенствования компетенций управленческих кадров здравоохранения на основе 
требований профессионального стандарта «Специалист в области организации здравоохранения 
и общественного здоровья» и модели компетенций управленческих кадров здравоохранения. Подход 
позволяет разрабатывать индивидуальную траекторию профессионального развития управленческих 
кадров здравоохранения на основе компетентностного подхода, в том числе претендентов в кадровый 
резерв, планировать пути саморазвития, дает возможность формировать направления самообучения 
с возможностью консультаций в дистанционном формате с наставником.

The article describes the methodical approach to the formation modular educational programs for the development and improvement of the competencies 

of health management personnel based on the requirements of the professional standard “Specialist in the field of health and public health organization” 

and the competence model of health management personnel. The approach lets developing an individual trajectory of professional development 

for healthcare management personnel based on a competence-based approach, including applicants to the  professional onnel reserve, plan paths 

of self-development, and lets formation of self-learning directions with the possibility of consultations in a remote format with a mentor.

Keywords: modular educational program, health care managers, specialist in the field of health and public health organization, professional standard, 

competencies, competency assessment, individual trajectory of professional development
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требованиями профессионального стандар-

та «Специалист в области организации здра-

воохранения и общественного здоровья», 

утвержденного приказом Минтруда России 

от 07.11.2017 № 768н (далее – профстан-

дарт), через описание его трудовых функ-

ций, трудовых действий, знаний и умений 

в разрезе должностей и направлений 

работы.

Модульная программа включает набор 

самостоятельных образовательных моду-

лей, основанных на модели компетенций 

управленческих кадров здравоохранения 

(профессионализм, среда здравоохране-

ния, деловые умения и навыки, управле-

ние отношениями и общением, лидерство) 

[1, 2]. Данный подход к формированию 

программы позволяет повышать мотива-

цию к овладению профессиональными 

управленческими знаниями и умениями 

организатора здравоохранения и создает 

условия для формирования навыков разви-

тия активного самообучения слушателей. 

Именно способность к саморазвитию долж-

на стать ключевой компетенцией руково-

дителя организации здравоохранения.

Предлагаемый подход к формированию 

модульных образовательных программ 

продолжает исследования, проводимые 

кафедрой общественного здоровья и здра-

воохранения в течение 15 лет [3–4].

Цель исследования
Разработать методологический подход 

к формированию модульных образова-

тельных программ для развития и совер-

шенствования компетенций управленче-

ских кадров здравоохранения на основе 

требований профстандарта и модели 

компетенций управленческих кадров 

здравоохранения.

Материалы и методы
В работе использованы методология 

системного подхода, методы социологи-

ческого анкетирования, статистического 

и логического анализа, суммарной оценки 

компетенций.

Предлагаемый подход позволяет сфор-

мировать содержание индивидуальной 

программы, определить трудоемкость 

ее освоения и выбрать образовательные 

технологии.

В основу структуры программ заложе-

на примерная дополнительная профессио-

нальная программа профессиональной 

переподготовки по специальности «Орга-

низация здравоохранения и общественное 

здоровье», включающая все необходимые 

для подготовки управленческих кадров 

здравоохранения темы1. 

Модули по компетенциям включают 

следующие компоненты: темы програм-

мы для приобретения знаний и формиро-

вания умений для выполнения трудовых 

действий как индикатора результативно-

сти освоения компетенции; кроме того, 

рассчитывается трудоемкость освоения 

каждой темы относительно уровня компе-

тенции. Уровень компетенций определя-

ется по результатам их суммарной оценки 

в соответствии с приказом Минздрава Рос-

сии от 17.02.2023 № 61 «О методических 

рекомендациях по формированию и подго-

товке кадрового резерва управленческих 

кадров в здравоохранении». При базовом 

уровне владения компетенцией трудо-

емкость освоения темы соответствует 

трудоемкости, указанной в программе, 

при среднем уровне владения компетен-

цией трудоемкость сокращается в 2 раза, 

при высоком уровне – в 4 раза. Распреде-

ление видов учебных занятий (лекцион-

ные/практические, тренинги и т.п.) также 

зависит от уровня владения компетен цией: 

при базовом уровне владения лекции 

и практические занятия целесообразно 

проводить в соотношении 30% и 70% соот-

ветственно, при среднем уровне – 20% 

и 80%, при высоком – 10% и 90%.

Подход был апробирован на кафедре 

общественного здоровья и здравоохра-

нения в рамках обучения слушателей 

по программам дополнительного профес-

сионального образования по специаль-

ности «Организация здравоохранения 

1 Приказ Минздрава России от 23.11.2023 № 624н «Об утверждении примерной дополнительной профессиональной программы – 
программы профессиональной переподготовки по специальности «Организация здравоохранения и общественное здоровье» 
(со сроком освоения 504 академических часа).
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и общественное здоровье» в течение 

2022–2023 года. 

Перед началом обучения слушателям 

предлагалось ответить на вопросы о зна-

чимости компетенций в профессиональной 

деятельности руководителя медицинской 

организации (первое анкетирование). 

Целью анкетирования являлось опреде-

ление слушателями рейтинга значимости 

для них компетенций. В конце обучения 

слушатели повторно отвечали на вопросы 

анкеты о значимости компетенций (вто-

рое анкетирование) с целью определения 

динамики изменений в рейтинге компе-

тенций. В каждом анкетировании приняли 

участие 283 человека. 

Из 283 участников анкетирова-

ния по половозрастной структуре 19% 

составляли мужчины (54 человека), 

81% – женщины (229 человек), из них 

52% (148 человек) – слушатели старше 

40 лет, 48% (135 человек) – в возрасте 

от 23 до 39 лет. Стаж работы по клини-

ческой специальности свыше 30 лет был 

у 52% слушателей (148 человек), от года 

до 15 лет у 48% слушателей (135 человек). 

Опыт управленческой деятельности был 

у 57% участников опроса (162 человека).

По результатам первого анкети-

рования на первое место вышла ком-

петенция «Профессионализм» (34%); 

на второе – «Управление отношениями 

и общение с заинтересованными сторона-

ми» (33%); на третье – «Среда здравоохра-

нения» и «Деловые умения и навыки» (по 

24%); на четвертое – «Лидерство» (19%).

По результатам второго анкетирования 

на первое место вышла компетенция «Сре-

да здравоохранения» (45%); на второе – 

«Деловые умения и навыки» (41%); на тре-

тье – «Управление отношениями и общение 

с заинтересованными сторонами» (30%); 

на четвертое – «Профессионализм» (27%); 

на пятое – «Лидерство» (22%).

Сравнение результатов первого 

и второго анкетирования свидетельствуют, 

что понимание значений компетенций слу-

шателями, скорее всего, схематично, поэто-

му оценка их значимости первоначально 

не носит отраслевой характер. Измене-

ние рейтинга компетенций связано с тем, 

что в процессе обучения у слушателей 

изменяется понимание содержания ком-

петенций, необходимых для деятельности 

руководителя медицинской организации. 

Так называемые hard skills «Среда здраво-

охранения» и «Деловые умения и навы-

ки» вышли с третьего на первое место, 

что, вероятно, обусловлено пониманием 

того, что эти компетенции обеспечивают 

владение инструментами управленческой 

деятельности и формируют навык приня-

тия управленческих решений.

Рейтинг компетенций учитывается 

при формировании содержания модулей, 

последовательности их освоения и позво-

ляет планировать темы и задания для само-

стоятельного изучения, которые важны 

в управленческой деятельности. Понима-

ние значения компетенций слушателями 

позволяет повысить мотивацию к обуче-

нию и саморазвитию.

Например, модуль «Управление отно-

шениями и общение с заинтересован-

ными сторонами» (далее – Управление 

отношениями) включает освоение 9 тем 

(рисунок 1). Каждая тема состоит из лек-

ций и практических занятий, необходимых 

для приобретения знаний и формирования 

умений, соответствующих трудовым дей-

ствиям профстандарта. Для удобства рабо-

ты с таблицей параметрам профстандарта 

были присвоены коды по алгоритму: бук-

венное обозначение обобщенной трудовой 

Рейтинг компетенций учитывается 
при формировании содержания модулей, 
последовательности их освоения 
и позволяет планировать темы и задания 
для самостоятельного изучения, которые 
важны в управленческой деятельности. 
Понимание значения компетенций слушателями 
позволяет повысить мотивацию 
к обучению и саморазвитию.
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функции – цифровое обозначение трудо-

вой функции – порядковый номер переч-

ня по параметру – сокращенное обозначе-

ние параметра (знания, умения, трудовые 

действия).

Так, код Е/01.8-2.з обозначает: Е – обоб-

щенная трудовая функция «Управление 

процессами деятельности медицинской 

организации»; 01.8 – трудовая функция 

«Проектирование и организация процессов 

деятельности медицинской организации»; 

2 – теория управления и организации 

труда, включая основы проектного и про-

граммно-целевого управления; з – знания.

Трудоемкость освоения модуля «Управ-

ление отношениями» зависит от исходного 

уровня компетенции: при базовом уров-

не владения компетенцией трудоемкость 

освоения модуля будет 59,05 часа (в том 

числе (30% – теоретическая подготовка, 

70% – практическая подготовка, тренинги 

и др.); при среднем уровне владения компе-

тенцией трудоемкость освоения модуля – 

29,5 часа (20% – теоретическая подготовка, 

80% – практическая); при высоком уров-

не владения компетенцией трудоемкость 

освоения модуля – 18,8 часа (10% – теоре-

тическая подготовка, 90% – практическая).

Результаты и обсуждение
Перед началом обучения слушателям 

было предложено пройти суммарную оценку 

компетенций. В процедуре суммарной оценки 

участвовал 41 человек, из них 80% женщины 

(33 человека), 20% – мужчины (8 человек). 

Старше 40 лет было 59% слушателей (24 чело-

века), от 23 до 39 лет – 41% (17 человек). Стаж 

работы по клинической специальности свы-

ше 30 лет был у 59% слушателей (24 челове-

ка), от 1 до 15 лет – у 41% (17 человек). Опыт 

работы на должностях заведующего отделе-

нием, заместителя главного врача был у 59% 

Рисунок 1.  Пример структуры модуля «Управление отношениями» для подготовки специалиста 
на должность заместителя руководителя медицинской организации

Таблица 1.  Результаты оценки компетенций слушателей программ 
дополнительного профессионального образования

Компетенция

Количество слушателей

Вс
ег

о 
41

 ч
ел

ов
ек

Базовый уровень 
компетенции

Средний уровень 
компетенции

Профессионализм 14 человек 27 человек

Среда здравоохранения 21 человек 20 человек

Деловые умения и навыки 18 человек 23 человек

Управление отношениями и общение 
с заинтересованными сторонами

14 человек 27 человек

Лидерство 31 человек 10 человек

№

КО
М

ПЕ
ТЕ

НЦ
ИИ

СОСТАВ 
КОМПЕТЕНЦИИ

ПРОГРАММА ТЕМА ЗАМЕСТИТЕЛЬ РУКОВОДИТЕЛЯ 
МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ

Количество часов/ 
уровень компетенций 

(в баллах)

ди
сц

ип
ли

на
, №

ра
зд

ел
, №

те
ма

, № НАЗВАНИЕ

Зн
ан

ия

Ум
ен

ия

Тр
уд

ов
ы

е 
де

йс
тв

ия

Тр
уд

ов
ая

 
фу

нк
цм

я

ОТ
Ф

Др
уг

ие
 

ха
ра

кт
ер

ис
ти

ки

Ба
зо

вы
й

(1
–1

0)

Ср
ед

ни
й

(1
1–

25
)

Вы
со

ки
й

(2
6-

36
)

IV

УП
РА

ВЛ
ЕН

ИЕ
 О

ТН
ОШ

ЕН
ИЯ

М
И 

И 
ОБ

Щ
ЕН

ИЕ
 

С 
ЗА

ИН
ТЕ

РЕ
СО

ВА
НН

Ы
М

И 
СТ

ОР
ОН

АМ
И 19.Управление 

отношениями 
и эффективная 
коммуникация

VII 7.1 7.1.6 Управление отношениями 
и общением

Е/01.8-2.з
Е/02.8-2.з
Е/03.8-2.3

E/01.8-3.у
E/03.8-3.у

Е/01.8-5.тд

E/01.8 
E/02.8 
E/03.8

Е  

2,8 1,4 0,7

V 5.1 5.1.7 Коммуникации
Е/01.8-5.тд

Е/01.8-12.тд
Е/01.8-14.тд

2,25 1,1 0,6

VIII 8.2
8.2.1 Психология межличностных 

взаимодействий 12,8 6,4 3,2
8.2.3 Психология взаимоотношений

20. Техники 
общения 
и управление 
конфликтами

VII 7.1 7.1.9 Культура делового общения

Е/01.8-2.з
Е/02.8-2.з
Е/ОЗ.8-2.з

E/01.8-3.у
E/01.8-9.у

Е/01.8-5.тд
Е/01.8-8.тд

E/01.8 
E/02.8 Е  9,2 4,6 2,3

VIII

8.2 8.2.2 Социальная психология общения

8.1

8.1.1 Конфликты в различных сферах 
человеческого взаимодействия

E/01.8-3.у Е/02.8-5.тд
Е/02.8-8.тд

E/01.8 
E/02.8 
E/03.8

Е  32 16 88.1.2 Прогнозирование и профилактика 
конфликтов

8.1.3
Технология предупреждения 
конфликтов. Практика 
разрешения конфликтов

ВСЕГО: 59,05 29,5 14,8

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ



№4,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   7 7

слушателей (24 человека). Результаты сум-

марной оценки компетенций представлены 

в таблице 1 и на рисунке 2. Следует отме-

тить, что ни у одного из слушателей не был 

выявлен высокий уровень компетенций.

Таким образом, в основном слушате-

ли показали средний уровень владения 

следующими компетенциями: «профес-

сионализм», «деловые умения и навыки», 

«управление отношениями» и «общение 

с заинтересованными сторонами» (67%, 

57% и 67% человек соответственно) и базо-

вым уровнем – «среда здравоохранения» 

и «лидерство» (52% и 76% соответственно).

Следует отметить, что при опыте рабо-

ты на руководящих должностях меди-

цинской организации до 2 лет уровень 

владения компетенцией «лидерство» был 

в пределах 3–5 баллов, при опыте работы 

от 5 до 15 лет уровень владения компе-

тенцией снижался до 2 баллов. Можно 

предположить, что лица без опыта управ-

ления более открыты к новым идеям, сво-

бодны от стереотипов о роли лидера, могут 

быть более гибкими и не бояться рисковать. 

Лица, имеющие больший опыт управленче-

ской работы (5–15 лет), более осторожны 

в действиях, так как просчитывают риски 

своих решений. При этом, если они удов-

летворены своим текущим положением, 

то могут быть более осторожны в принятии 

решений, а опыт придает им уверенности. 

Поэтому при подборе технологий обучения 

необходимо учитывать психологическую 

составляющую и опыт работы обучающих-

ся, чтобы мотивировать их к дальнейшему 

совершенствованию компетенций.

Также было установлено, что при  

отсутствии или небольшом опыте работы 

(до 2 лет) на руководящих должностях уро-

вень владения компетенцией «среда здра-

воохранения» был не более 1–2 баллов, так 

как минимальный управленческий опыт 

не позволяет иметь широкого практическо-

го представления о сложностях и особен-

ностях работы в системе здравоохранения, 

недостаточный объем знаний приводит 

Рисунок 2. Уровень компетенций по результатам суммарной оценки

На основании полученных результатов 
суммарной оценки компетенций у каждого 
слушателя был определен уровень компетенций, 
сформирован их графический профиль 
и составлены рекомендации 
по дальнейшему развитию.

ФОРМИРОВАНИЕ КОМПЕТЕНЦИЙ УПРАВЛЕНЧЕСКИХ КАДРОВ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ НА ОСНОВЕ МОДУЛЬНЫХ ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ



7 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2024

к неглубокому пониманию всех ключевых 

процессов, происходящих в отрасли.

Следует отметить, что у 80% слуша-

телей (33 человека) был большой стаж 

работы по клинической специальности 

(более 30 лет) при наличии опыта управ-

ленческой деятельности до 10 лет, у 20% 

(8 человек) – опыт работы по клинической 

специальности до 5 лет и на руководящих 

должностях до 2 лет. Независимо от стажа 

по клинической специальности и управ-

ленческой деятельности более 57% слу-

шателей имели средний уровень владений 

компетенцией «деловые умения и навы-

ки». Возможно, что некоторый объем зна-

ний, умений, сформированные навыки, 

полученные по клинической специально-

сти, становятся базой для формирования 

Рисунок 3. Пример индивидуального профиля компетенций

Рисунок 4. Пример рекомендаций по развитию компетенции
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Литература по теме Курсы и тренинги:

* Рекомендации для развития компетенций:

Детализация результата:
Данная компетенция находится в стадии освоения 
и применяется в стандартных рабочих ситуациях.
Вам свойственно ситуативное продумывание возможных 
вариантов развития отношений, «слушание» собеседников, 
передача информации с необходимым уровнем детализации, 
формирование обратной связи.
Рекомендуется совершенствование техник общения и навыка 
управления конфликтами.

Включает:
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умений и навыков управленческой дея-

тельности. Для полного понимания дело-

вых аспектов деятельности руководителя 

здравоохранения необходимы как теоре-

тическая, так и практическая подготовка 

по соответствующим модулям. 

На основании полученных результатов 

суммарной оценки компетенций у каждого 

слушателя был определен уровень компе-

тенций, сформирован их графический про-

филь и составлены рекомендации по даль-

нейшему развитию (рисунок 3–4).

Формирование модульных образова-

тельных программ, основанных на тре-

бованиях профстандарта и компетент-

ностном подходе, позволяет развивать/

совершенствовать компетенции управ-

ленческих кадров здравоохранения, 

а также разрабатывать для руководителей 

организаций здравоохранения индивиду-

альную траекторию профессионального 

развития.

Выводы
1.  Разработанный методологический под-

ход позволяет проводить подготовку 

управленческих кадров, в том числе пре-

тендентов, включенных в резерв, по ин-

дивидуальным программам. Осваивать 

такие программы можно в гибридном 

формате (офлайн и онлайн), что эконо-

мит временной ресурс обучающегося, 

позволяя совмещать обучение с работой. 

2.  Рекомендации по развитию компетен-

ций, разработанные на основании сум-

марной оценки компетенций, позволяют 

слушателям программ дополнительного 

профессионального образования плани-

ровать не только направления дальней-

шего обучения, но и пути саморазвития. 

3.  Важным разделом программ является 

самообучение с возможностью кон-

сультаций в дистанционном формате 

с наставником.
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Р
азвитие кадрового потенциала систе-

мы здравоохранения как одного 

из важнейших факторов, влияющих 

на эффективность оказания услуг насе-

лению, является приоритетом кадровой 

политики государства. Совершенствова-

ние системы подготовки и переподготовки 

кадров для сферы здравоохранения Россий-

ской Федерации в настоящее время опре-

делено основным направлением развития 

отрасли в целях обеспечения медицинских 

организаций квалифицированными кадра-

ми. Ключевые задачи развития системы 

обучения медицинских работников изло-

жены в соответствующем федеральном 

проекте «Обеспечение медицинских орга-

низаций системы здравоохранения квали-

фицированными кадрами» в рамках нацио-

нального проекта «Здравоохранение»1.

Высокий уровень ожиданий со сторо-

ны государства и граждан предъявляет 

новые требования к организации процес-

са оказания медицинской помощи. Гло-

бальная конфигурация здравоохранения 

меняется, и специалистам здравоохране-

ния приходится оказывать медицинскую 

помощь во все более сложных условиях. 

Неуклонно растет потребность в профес-

сионалах с высокой способностью к обуче-

нию, восприимчивостью к новым знаниям 

в междисциплинарных сферах, умеющих 

оценивать риски и принимать решения 

в условиях высокой неопределенности, 

динамично изменяющейся, трансформи-

рующейся среде, способных применять их 

в одной из самых консервативных отрас-

лей экономики, совмещая умение клиниче-

ски мыслить. Необходимость оперативного 

реагирования на вновь возникающие вызо-

вы и угрозы безопасности пациентов 

и персонала клиник при осуществлении 

медицинской деятельности определяет 

значимость наличия системы подготовки 

кадров системы здравоохранения и полу-

чение ими необходимых компетенций 

в области управления безопасностью. Без-

опасность в медицине как мировой тренд 

и основополагающий принцип здравоохра-

нения в сфере осуществления безопасной 

медицинской деятельности диктует рас-

ширение сферы знаний у любого специ-

алиста здравоохранения в этой области. 

Понимание безопасности отождествляется 

с категорией национальной безопасности, 

которая определяется как гарантирован-

ная конституцией и законодательством, 

обеспечивающим защиту национальных 

интересов страны и ее граждан [4]. 

Сегодня в законодательстве отсутству-

ет четкое определение понятия «безо-

пасность медицинской деятельности». 

Вопросы нормативного регулирования 

В современном здравоохранении безопасность пациентов 
и персонала являются приоритетными при осуществлении 
медицинской деятельности. Компетентность специалистов 
и руководителей медицинских организаций в этой 
области определяет возможность управлять рисками 
и принимать оперативные решения в условиях меняющейся 
внутренней и внешней среды. Наличие системы поэтапной 
подготовки медицинских кадров по управлению качеством 
и безопасностью медицинской деятельности с применением 
современных технологий управления персоналом позволит 
обеспечить высокий уровень безопасности во благо 
пациента и сотрудника на всех этапах оказания 
медицинской помощи.
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In modern healthcare, the safety of patients and staff is a priority when carrying out medical activities. The competence of specialists and managers 

of medical organizations in this area determines the ability to manage risks and make operational decisions in a changing internal and external 

environment. The presence of a system of phased training of medical personnel in managing the quality and safety of medical activities using modern 

personnel management technologies will ensure a high level of safety for the benefit of the patient and employee at all stages of medical care.

Keywords: Personnel training, quality control, employee safety, process safety, organizational safety, patient safety, medical errors

1 Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2018 № 204 «О национальных целях и стратегических задачах развития 
Российской Федерации на период до 2024 года». – URL: http://www.kremlin.ru/acts/bank/43027.
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и обеспечения безопасности медицинской 

деятельности активно обсуждаются орга-

низаторами здравоохранения, юриста-

ми и профессиональными медицинскими 

сообществами [1].

Ряд авторов считают, что безопасность 

медицинской деятельности включает 

безо пасность медицинских манипуляций 

и безо пасность пациентов2, другие добав-

ляют к этому списку безопасность сре-

ды, безопасность лекарственных средств 

и медицинских изделий [5].

Говоря о безопасности в медицине, 

необходимо учитывать все аспекты и рас-

сматривать всех участников системы ока-

зания медицинской помощи: и со стороны 

сотрудника, и пациента, и самого процес-

са, и медицинской организации, и системы 

здравоохранения в целом. Отсюда склады-

вается понятие личной персональной без-

опасности, которая является неотъемлемой 

частью работы медицинских работни-

ков, поскольку они сталкиваются с рядом 

рисков и опасностей в своей профессио-

нальной деятельности, безопасности меди-

цинского работника на рабочем месте 

и его безопасности при работе с пациента-

ми. Обучение и непрерывное обновление 

знаний и навыков в области безопасности 

являются ключевыми аспектами, которые 

помогут медицинским работникам оста-

ваться в передовой линии и применять 

самые современные и безопасные подходы 

в своей работе. 

Приоритетность вопросов обеспече-

ния качества и безопасности медицинской 

деятельности подтверждается деклараци-

ями последних глобальных министерских 

саммитов по безопасности пациентов. 

На пятой Глобальной встрече на уров-

не министров по вопросам безопасности 

пациентов, прошедшей 23-24 февраля 

2023г. в Швейцарии, одобрена Хартия 

Монтре о безопасности пациентов – доку-

мент с изложением рекомендуемых дей-

ствий по устранению предотвратимого 

вреда при оказании медицинской помощи. 

На данной встрече министров здравоохра-

нения из 80 стран мира призвали направ-

лять ресурсы на повышение безопасности 

пациентов в соответствии с их обязатель-

ством по обеспечению всеобщего охвата 

услугами здравоохранения и санитарно-

эпи демиологической безопасности, форми-

ровать культуру безопасности и совершен-

ствовать систему отчетности и накопления 

знаний, оказывать поддержку и организа-

ционно-методическую помощь медицин-

ским работникам, развивать систему сбора 

и обработки данных, и вовлекать пациен-

тов и членов их семей в процесс оказания 

медицинской помощи3.

Знание основных зон риска, типичных 

дефектов оказания медицинской помощи 

в зависимости от профиля и условий ее 

оказания, принципов определения, учета 

и регистрации нежелательных событий 

(инцидентов), принципов работы по мини-

мизации рисков неблагоприятных событий 

должны быть неотъемлемой частью компе-

тентности всех медицинских работников. 

Наличие системы управления инцидентами 

внутри медицинской организации, направ-

ленной на предотвращение возникнове-

ния несоответствий при осуществлении 

2 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: http://ivo.garant.ru/#/document/12191967.
Федеральный закон от 29 ноября 2010 г. N 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации». 
URL: http://ivo.garant.ru/#/document/12180688.

3 Хартия Монтрё о безопасности пациентов придает стимул действиям по устранению предотвратимого вреда при оказании 
медицинской помощи // ВОЗ: [сайт]. – URL: https://www.who.int/ru/news/item/28-02-2023-the-montreux-charter-on-patient-
safety-galvanizes-action-to-address-avoidable-harm-in-health-care.

Обучение и непрерывное обновление знаний 
и навыков в области безопасности являются 

ключевыми аспектами, которые помогут 
медицинским работникам оставаться 
в передовой линии и применять самые 

современные и безопасные подходы 
в своей работе. 
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медицинской деятельности, позволяет 

формировать ценностноориентированный 

и пациентоцентричный подходы в здраво-

охранении [2]. 

Безопасность при оказании медицин-

ской помощи как внутри медицинской 

организации, так и всей отрасли опреде-

ляется наличием системы с требованиями 

к организации и осуществлению безопас-

ной медицинской деятельности и ее кон-

тролю на всех этапах. В Российской Феде-

рации основы безопасности медицинской 

деятельности определены в ряде норма-

тивных правовых актов4. 

В рамках функционирующей систе-

мы внутреннего контроля качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти необходимо предусмотреть исполне-

ние 37 критериев, начиная от обеспечения 

оказания медицинской помощи в соот-

ветствии с порядками оказания медицин-

ской помощи, с учетом стандартов меди-

цинской помощи, на основе клинических 

рекомендаций, заканчивая вопросами 

обеспечения всех видов безопасности 

пациентов и сотрудников. Учитывая тот 

факт, что ответственность за организа-

цию и проведение внутреннего контро-

ля качества и безопасности медицинской 

деятельности возложена на руководителя 

медицинской организации либо уполномо-

ченного его заместителя, вопрос наличия 

соответствующих компетенций у органи-

заторов здравоохранения должен является 

первоочередным в определении важности 

профессиональной подготовки каждого 

сотрудника медицинской организации. 

В связи с этим, особую актуальность при-

обретает наличие эффективной системы 

непрерывного профессионального обра-

зования для обеспечения высокого уровня 

профессиональной квалификации управ-

ленческих кадров. Знание теоретических 

основ управления, включая стратегиче-

ское планирование и прогнозирование 

деятельности медицинской организации, 

оптимальное использование ресурсов, обе-

спечение ее конкурентоспособности и раз-

вития, создание условий для производства 

качественных медицинских услуг населе-

нию и умелое их использование в практи-

ческой деятельности, создает предпосылки 

для устойчивого развития любой медицин-

ской организации и системы здравоохра-

нения в целом [3].

На законодательном уровне установлены 

базовые требования к специалистам в соот-

ветствующем профессиональном стандарте 

«Специалист в области организации здра-

воохранения и общественного здоровья», 

где трудовые функции и трудовые действия 

в области управления качеством и безопас-

ностью медицинской деятельности разделе-

ны по объему и ответственности в зависимо-

сти от должности специалиста5. 

4 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении Требований 
к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности». 
Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
URL: http://ivo.garant.ru/#/document/12191967.
Федеральный закон от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации». 
URL: http://ivo.garant.ru/#/document/12180688.
Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». 
URL: https://base.garant.ru/12185475/?ysclid=ler06b8zli198441527.

5 Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 07.07.2017 № 768н «Об утверждении 
профессионального стандарта «Специалист в области организации здравоохранения и общественного здоровья»».

Учитывая тот факт, что ответственность 
за организацию и проведение внутреннего 
контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности возложена 
на руководителя медицинской организации 
либо уполномоченного его заместителя, вопрос 
наличия соответствующих компетенций 
у организаторов здравоохранения должен 
является первоочередным в определении 
важности профессиональной подготовки 
каждого сотрудника медицинской организации. 
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Таким образом, приобретение необ-

ходимых навыков в области управления 

качеством и безопасностью медицинской 

деятельности является основной задачей 

профессионального развития управленцев 

в сфере здравоохранения. А эффективное 

управление персоналом в медицинской 

организации является ключевым требова-

нием обеспечения безопасности медицин-

ской деятельности.

При изучении вопроса об осведом-

ленности специалистов по вопросам без-

опасности в медицине проведено выбо-

рочное исследование, в котором приняли 

участие 60 специалистов руководящего 

звена медицинских организаций Респу-

блики Татарстан, проходивших стратеги-

ческую сессию «Формирование резерва 

управленческих кадров отрасли здравоох-

ранения в Республике Татарстан», посвя-

щенной Всемирному дню безопасности 

пациента – руководители медицинских 

организаций всех уровней и их заместите-

ли, а также руководство образовательных 

организаций высшего и среднего профес-

сионального медицинского образования, 

заведующие кафедрами, осуществляющи-

ми подготовку специалистов по специ-

альности «Организация здравоохранения 

и общественное здоровье». 

Вопросы были сформулированы таким 

образом, чтобы можно было оценить уро-

вень знаний, навыков и умений специали-

стов, и выявили необходимость серьезного 

внимания к дальнейшей подготовке меди-

цинских кадров в этой области (рисунок).

Анализ результатов анкетирования 

показал, что большинство респонден-

тов (81,7±10%) частично или полностью 

не имеют достаточных знаний всех норма-

тивных требований в области управления 

качеством и безопасностью медицинской 

Рисунок.  Распределение респондентов по знаниям, навыкам и умениям 
в области управления качеством и безопасностью медицинской деятельности, 
% к итогу по группе

Вы обладаете знаниями всех нормативных требований 
в области управления качеством и безопасностью 

медицинской деятельности по всем направлениям
У Вас имеется четкое представление о системе внутреннего 

контроля безопасности медицинской деятельности, 
согласно приказу МЗ РФ от 31 июля 2020 года № 785н

Вы хорошо понимаете определение и суть безопасности 
пациентов, сформулированных ВОЗ

Вы хорошо знакомы с резолюцией ВОЗ «Глобальные 
действия по обеспечению безопасности пациентов»

Вы умеете разрабатывать планы мероприятий 
и реализовывать проекты в области 

обеспечения безопасности 
Вы умеете организовывать деятельность уполномоченных 

по различным направлениям безопасности на всех уровнях 
управления своей медицинской организации

Вы умеете применять системный подход к решению 
управленческих задач по обеспечению безопасности 

медицинской деятельности Вашей организации
Вы обеспечиваете на своем уровне управления лидирующую 

роль по внедрению и развитию систем безопасности 
медицинской организации в целом, персонала и пациентов
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деятельности по всем направлениям, 

56,7±12,8% – не имеют четкого представ-

ления о системе внутреннего контро-

ля безопасности медицинской деятель-

ности, согласно приказу Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

от 31.07.2020 № 785н, и такое же количе-

ство респондентов не понимают опреде-

ление и суть положений о безопасности 

пациентов, сформулированных ВОЗ.

Большое количество руководителей 

(76,7±10,9%) частично или полностью 

не умеют организовывать деятельность 

уполномоченных по различным направ-

лениям безопасности на всех уровнях 

функционирования медицинской орга-

низации, что вызывает особую озабо-

ченность, т.к. организация и проведение 

внутреннего контроля качества и безопас-

ности медицинской деятельности являет-

ся одним из обязательных лицензионных 

требований.

По блоку вопросов, связанных с про-

фессиональными и поведенческими про-

ектными компетенциями у руководителей, 

таких как умение разрабатывать планы, 

системный подход в решении управлен-

ческих задач, лидерство и т.д., в том числе 

в области обеспечения безопасности пер-

сонала, пациентов, и медицинской органи-

зации в целом, только 38,3±12,6% респон-

дентов имеют соответствующие навыки. 

Результаты показывают актуальность 

целенаправленной работы по развитию 

управленческой компетентности специа-

листов руководящего звена медицинских 

организаций и продолжения исследова-

ний в этой области с целью создания еди-

ной концепции развития дополнительного 

профессионального образования специ-

алистов здравоохранения по вопросам 

управления качеством и безопасностью 

медицинской деятельности*.
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П
равила GxP – нормативный доку-

мент, определяющий общие требо-

вания к производству лекарствен-

ных средств и требования к организации 

контроля качества, а также специальные 

требования к организации производства 

отдельных видов лекарственных средств. 

Внедрение правил GxP на фармацевтиче-

ских предприятиях свидетельствует о том, 

что в обращении лекарственных средств 

существует принятая парадигма обеспече-

ния безопасности препаратов от контро-

ля качества производственного процесса 

до завершения доставки потребителю.

Фармацевтическая отрасль Республи-

ки Узбекистан имеет специфику произ-

водственного труда, а также некоторые 

особенности социально-экономической 

ситуации, которые следует учитывать 

при разработке и внедрении стандартов 

в различных сферах деятельности.

Лекарственными препаратами являет-

ся продукция, дозированные, упакованные 

лекарственные средства, готовые к при-

менению и зарегистрированные уполно-

моченным органом с целью медицинско-

го применения для населения. Учитывая, 

Разработка и внедрение 
национальной системы надлежащих практик (GxP) 
в фармацевтическую отрасль Республики Узбекистан

УДК 615
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что производители несут ответственность 

за безопасность, эффективность и каче-

ство зарегистрированных государством 

лекарственных средств, соблюдение всех 

установленных стандартов практики GxP 

всеми участниками жизненного цикла 

лекарственных средств является необхо-

димой гарантией обеспечения безопасно-

сти этих лекарственных средств. 

В международной практике в рамках 

схемы сотрудничества ВОЗ и Европейско-

го сообщества (ЕС) по фармацевтической 

инспекции (PIC/S) разработан комплекс-

ный набор рекомендаций по организации 

проверяющего органа и процедурам про-

верки. Сборник объединяет органы здра-

воохранения 48 стран мира – накопленный 

опыт организации проверок национальны-

ми органами здравоохранения США, Вели-

кобритании, Канады, Австралии и Японии.

В рамках подготовки документов, 

направленных на обеспечение функци-

онирования общего рынка лекарствен-

ных средств Евразийского экономиче-

ского союза, Евразийская экономическая 

комиссия преимущественно осуществляет 

фармацевтические инспекции на основе 

европейского опыта и документов PIC/S 

«Правила проведения фармацевтиче-

ских инспекций», «Порядок обеспечения 

совместных фармацевтических инспек-

ций» и «Общие требования к системе 

качества фармацевтических инспекций». 

Данная процедура предусматривает выяв-

ление слабых мест в системе качества про-

изводителей и определение приоритетов 

для ее соответствующего усиления.

Основываясь на руководстве ВОЗ по про-

верке производителей лекарств, госинспек-

тор должен пояснять нормы, которые 

призваны обеспечить соблюдение произво-

дителями уровня производства, всех усло-

вий лицензирования и, прежде всего, поло-

жений GMP и существующих стандартов1.

На сегодняшний день на основании 

постановления президента Республи-

ки Узбекистан от 22.01.2022 № УП-55  

«О дополнительных мерах, связанных 

с опережающим развитием фармацевтиче-

ской промышленности республики в 2022-

2026 годах», с 1 апреля 2022 года вновь 

создающиеся и организованные произ-

водственные организации, оптовые и роз-

ничные организации, реализующие лекар-

ственные средства и изделия медицинского 

назначения, должны соответствовать тре-

бованиям «Надлежащей производственной 

практики (GMP)», «Надлежащей практики 

дистрибуции (GDP)» и «Надлежащей фарма-

цевтической (аптечной) практики (GPP)».

В целях дальнейшего улучшения обеспе-

чения населения лекарственными средства-

ми, изделиями медицинского назначения 

и медицинской техникой с гарантированны-

ми качеством, безопасностью и эффективно-

стью, а также совершенствования процессов 

упорядочения оборота фармацевтической 

продукции подписан Указ президента Респу-

блики Узбекистан от 23.01.2024 № УП-20  

«О дополнительных мерах по регулирова-

нию фармацевтической отрасли»2.

За последние пять лет в республике 

отечественный фармацевтический рынок 

продемонстрировал рост внедрения новых 

видов продукции и увеличение объемов 

производства.

Например, если в 2018 году произведе-

но фармацевтической продукции на сум-

му более чем 1,5 трлн UZS, а в 2023 году 

(по состоянию на 1 августа), – на сумму 

более чем 5,2 трлн UZS, таким образом 

зафиксирован средний рост в 4,5 раза.

Произведено промышленной продук-

ции на сумму 2,48 трлн UZS в январе–июле 

текущего года (по плану 92% или 112% 

по сравнению с аналогичным периодом 

прошлого года).

За этот период объем произведенной 

продукции увеличился в среднем в 4,5 раза, 

произведено медикаментов на сумму 1,5 трлн 

UZS, товаров медицинского назначения 

и медицинской техники на сумму 642,2 млрд 

UZS, другой фармацевтической продукции 

на сумму 339,7 млрд UZS (рис. 1). 

1 Надлежащая аптечная практика (НАП) в общественных и больничных аптеках (ВОЗ).

2 Указ президента Республики Узбекистан от 23.01.2024 № УП-20 «О дополнительных мерах по регулированию фармацевтической 
отрасли». (Национальная база данных законодательства, 24.01.2024 № 06/24/20/0063).

РАЗРАБОТКА И ВНЕДРЕНИЕ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК (GXP)  В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКУЮ ОТРАСЛЬ РЕСПУБЛИКИ УЗБЕКИСТАН
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Особое место в обращении лекарствен-

ных средств и изделий медицинского 

назначения занимает розничная реализа-

ция. Необходимо отметить, что реализация 

иных продуктов аптечного ассортимента 

должна также осуществляться с соблюде-

нием требований национального стандар-

та Республики Узбекистан O‘z MSt 140:2024  

«Надлежащая аптечная практика (GPP)».

Для совершенствования стандарта 

с целью гармонизации с международными 

стандартами, а также в целях обеспечения 

реализации программы мер по реализа-

ции концепции развития аптечной сети 

Республики Узбекистан на 2020–2024 годы, 

утвержденной постановлением президен-

та Республики Узбекистан от 30.12.2019  

№ ПП-4554 «О дополнительных мерах 

по углублению реформ в фармацевтической 

отрасли Республики Узбекистан», разрабо-

тан и утвержден национальный стандарт 

надлежащей аптечной практики (GPP).

Стоит отметить, что национальный стан-

дарт «Надлежащая аптечная практика» 

(GPP) включает правила организации фар-

мацевтической деятельности в направле-

нии розничной реализации и изготовления 

лекарственных средств и изделий медицин-

ского назначения для специалистов с фар-

мацевтическим образованием в целях обе-

спечения качества фармацевтических услуг. 

Стандарт состоит из следующих частей: 

область применения, основные принци-

пы, система управления качеством, дея-

тельность фармацевтического персонала 

по внедрению системы качества в аптеке, 

помещение и оборудование, документы, 

процедуры, самоинспекция, фармацевти-

ческая консультация, пропаганда здорово-

го образа жизни и рационального исполь-

зования лекарственных средств. 

Стандарт разработан в целях обеспе-

чения качества фармацевтических услуг, 

оказываемых фармацевтическими работ-

никами аптек населению Республики Узбе-

кистан. Нормы стандарта определяют тре-

бования в системе управления качеством, 

гармонизированные с требованиями пере-

довой аптечной практики развитых стран, 

позволяющими обеспечить население каче-

ственными, безопасными лекарственными 

средствами и изделиями медицинского 

назначения, предоставление достоверной 

информации о лекарственных средствах, 

пропагандирование здорового образа жиз-

ни и профилактики заболеваний. Кроме 

этого, внедрение стандарта предполагает 

соблюдение правил, регулирующих рацио-

нальное использование рецептурных 

лекарственных препаратов, а также пре-

доставление информации о возникших 

побочных эффектах лекарств, а также ока-

зании помощи в самолечении.

Стандарт регламентирует изготовление 

лекарственных средств в аптеке, контроль 

их качества, упаковку и маркировку, хране-

ние, контроль срока годности изготовлен-

ных препаратов, требования к розничной 

реализации (распределению) лекарствен-

ных средств и изделий медицинского 

ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ

Рисунок 1.  Статистика по количеству наименований фармацевтической продукции, 
разрешенной к применению в Республике Узбекистан
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назначения в аптеках, предусмотренных 

законодательством Республики Узбекистан.

GPP – это практика в аптеке, отвечаю-

щая потребностям пациентов и включаю-

щая оказание оптимальной, доказательной 

помощи (ухода), основным принципом 

которой является забота о пациенте, инди-

видуальный подход к каждому. Согласно 

GPP, пациент имеет право перед покупкой 

препарата узнать всю информацию о пре-

парате, включая его основные компоненты, 

преимущества и противопоказания. То есть 

государственный стандарт обязывает всех 

фармацевтических работников нести 

такую же ответственность, как и врач, 

выписывающий рецепт.

В частности, формирование и совер-

шенствование системы качества в аптеке, 

получение новых знаний и профессиональ-

ных навыков сотрудниками по проблемам 

контроля фармацевтической деятельности 

осуществляется на основе применения тре-

бований национального стандарта «Надле-

жащая аптечная практика» (GPP)3. 

При реализации GPP в аптечной практи-

ке регламентируются основные принципы 

фармации, комплекс норм, действий, про-

цессов и механизмов работы аптеки.

Внедрение системы управления каче-

ством в аптечную практику обеспечит:

  анализ движения финансовых потоков 

и потребности в лекарственной продук-

ции аптеки, соблюдение правил прие-

ма и хранения лекарственных средств, 

а также получение информации о самых 

дешевых лекарствах, прежде всего, вы-

явит процессы, влияющие на качество 

фармацевтических услуг;

  взаимодействие процессов, необходимых 

для обеспечения системы качества;

  обеспечение населения качественной, 

безопасной, эффективной аптечной 

продукцией;

  организацию необходимых мер по посто-

янному улучшению качества обслужива-

ния клиентов и повышению личной ответ-

ственности сотрудников;

  обеспечение обслуживания информаци-

онных систем в соответствии с требовани-

ями нормативно-правовых документов;

  рациональное использование лекар-

ственных средств, изделий медицинского 

назначения (в том числе сведение к ми-

нимуму случаев злоупотребления и их 

неправильного применения); 

  пропаганду здорового образа жизни 

и профилактику заболеваний, организа-

цию мероприятий по улучшению здоро-

вья населения.

Ключевое требование GPP заключает-

ся в том, что основной профессиональной 

заботой фармацевтических работников 

является благополучие пациента. Хотя 

экономическая составляющая дела также 

важна, главным принципом должно быть 

благополучие обратившегося за помощью.

Основными нормативными документа-

ми, определяющими стандарты GxP и поря-

док сертификации на территории Респу-

блики Узбекистан, являются постановления 

Кабинета министров Республики Узбе-

кистан от 18.09.2019 № 788 «О дополни-

тельных мерах по внедрению требований 

необходимых практик (GxP) в фармацев-

тическую отрасль» и от 03.08.2021 № 486  

«О дополнительных мерах по реализации 

требований надлежащей практики (GxP) 

в фармацевтической промышленности». 

Эти документы определяют порядок про-

ведения проверок на соответствие требо-

ваниям национальных стандартов Good 

Practices (GxP).

Заявитель на проведение фармацевти-

ческой инспекции представляет в рабочий 

орган Республики Узбекистан (ГУП «Центр 

надлежащих практик» Агентства по разви-

тию фармацевтической отрасли при Мини-

стерстве здравоохранения Республики 

Узбекистан) следующие документы:

  в соответствии с утвержденным Поло-

жением принимаются заявления, доку-

менты по перечню документированных 

типовых операционных процедур и про-

цессов системы менеджмента качества, 

3 Приказ Государственного учреждения «Научно-исследовательский институт стандартизации, сертификации и технического 
регулирования» (Институт стандартов Узбекистана) Агентства технического регулирования Узбекистана при Министерстве 
инвестиций и внешней торговли Республики Узбекистан №10/МСт от 26.04.2024 «Национальный стандарт O‘z MSt 140: 2024  
«Надлежащая аптечная практика (GPP)».
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документы производственной зоны (для 

производителей) и проводятся проверки 

по порядку, указанному в таблице.

Согласно законодательству Республи-

ки Узбекистан сертификат о соответствии 

стандартам выдается сроком на три года4.

Изучен опыт ряда зарубежных стран, 

в частности, нормативные документы Рос-

сийской Федерации по методике опреде-

ления размера оплаты за оказание услуг 

по проведению фармацевтических инспек-

ций производства лекарственных средств 

для медицинского применения, распо-

ложенного на территории Российской 

Федерации, на соответствие требованиям 

правил надлежащей производственной 

практики Евразийского Экономического 

Союза и проведению фармацевтических 

инспекций производства лекарственных 

средств для медицинского применения, 

расположенного за пределами Российской 

Федерации, на соответствие требованиям 

правил надлежащей производственной 

практики Евразийского Экономического 

Союза, в том числе совместно с фармацев-

тическими инспекторатами иного государ-

ства – члена Евразийского Экономического 

Союза, в целях выдачи сертификата (сер-

тификатов) соответствия производителя 

(производителей) лекарственных средств 

для медицинского применения требовани-

ям правил надлежащей производственной 

практики Евразийского Экономическо-

го Союза, и предельного размера платы 

за оказание указанных услуг5. 

Для организации процесса инспектиро-

вания заявителей на соответствие требова-

ниям соответствующих стандартов в Респу-

блике Узбекистан разработана «Методика 

определения размеров оплаты услуг, оказы-

ваемых при фармацевтической инспекции». 

Приказом ГУП «Центр надлежащих 

практик» Агентства по развитию фарма-

цевтической отрасли при Министерстве 

Таблица. Порядок проверок

Этапы Субъекты Меры Сроки

1 Заявитель Подача заявки и необходимых документов 
в рабочий орган

По желанию заявителя

2 Центр надлежащих практик 
(рабочий орган)

1.  Заключение договора между рабочим органом 
и заявителем

3 рабочих дня

2.  Экспертиза предоставленных документов 7 рабочих дней 
после оплаты услуг

3.  Направление плана проверки заявителю 
для согласования условий проведения 
фармацевтической инспекции

в течение рабочего дня

3 Центр надлежащих практик 
(рабочий орган)

1.  Фармацевтическая инспекция на месте
2.  Составление отчета о проведенной фармацевтической 

инспекции и представление его заявителю
3.  Принятие решения и выдача сертификата после 

положительного заключения

до 7 рабочих дней, 
инспекционный контроль

до 3 рабочих дней
до 10 рабочих дней

4 Заявитель В случае выявления несоответствий устранить 
несоответствия и составить план корректирующих 
и предупреждающих действий, обеспечить выполнение 
плана и обратиться в рабочий орган

До 90 рабочих дней

5 Центр надлежащих практик 
(рабочий орган)

1.  Проверка на месте выполнения плана корректирующих 
и предупреждающих действий и устранение 
несоответствий

2.  Принятие решения основано 
на том, что несоответствия, выявленные в результате 
фармацевтической инспекции, устранены 
в установленный срок

10 рабочих дней

4 Постановление Кабинета министров Республики Узбекистан от 18.09.2021 №-788 «О дополнительных мерах по внедрению 
требований надлежащей практики (GXP) в фармацевтическую отрасль». (Национальная база данных законодательства 
27.10.2022 г. №07/22/411/0961).

5 Приказ Министерства промышленности и торговли Российской Федерации от 20.01.2020 № 90.
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здравоохранения Республики Узбекистан 

от 26.08.2022 № 28 утверждена методика 

определения оплаты услуг, оказываемых 

во время проверки фармацевтических про-

изводств, лабораторий и баз, проводящих 

клинические исследования, и иностранных 

фармацевтических производств на соответ-

ствие требованиям надлежащих практик 

(GxP). Целью разработанной методики явля-

ется определение размера экономически 

обоснованной оплаты оказанных услуг.

В целях совершенствования процедуры 

выдачи сертификата (сертификатов) соот-

ветствия требованиям Надлежащей практи-

ки (GxP) на лекарственные средства, приме-

няемые в медицинских целях, разработанная 

методика устанавливает порядок определе-

ния размера оплаты оказанных услуг в соот-

ветствии с национальными требованиями 

и с учетом особенностей отдельных процессов 

по каждому из государственных стандартов:

  производителей лекарственных средств 

в соответствии с национальными требо-

ваниями Надлежащей производственной 

практики (GMP);

  клинических баз Министерства здравоох-

ранения Республики Узбекистан, прово-

дящих клинические исследования в соот-

ветствии с национальными требованиями 

Надлежащей клинической практики (GCP);

  лабораторий, проводящих доклиниче-

ские исследования фармацевтической 

продукции, в соответствии с националь-

ными требованиями Надлежащей лабо-

раторной практики (GLP);

  отечественных предприятий, занимаю-

щихся оптовой реализацей лекарствен-

ных средств и изделий медицинского 

назначения в соответствии с националь-

ными требованиями Надлежащей прак-

тики дистрибуции (GDP); 

  аптек, занимающихся розничной реали-

зацией лекарственных средств и изделий 

медицинского назначения в соответствии 

с национальными требованиями Надлежа-

щей аптечной практики (GPP).

Кроме этого, методикой регламентирует-

ся порядок определения размера оплаты ока-

занных услуг в соответствии с националь-

ными требованиями и порядок проведения 

фармацевтической проверки соблюдения 

Основных производственных практик (GМP) 

предприятий по производству лекарствен-

ных средств, расположенных за пределами 

территории Республики Узбекистан.

Размер оплаты оказания услуги опреде-

ляется отдельно по заявке, в соответствии 

с наименованиями работ, выполняемых 

при оказании услуги, с указанием фактиче-

ских трудозатрат, а также с учетом эконо-

мически обоснованного материала и затра-

ты на рабочую силу.

Размер оплаты за оказание услуги 

(далее – цена) определяется по следующей 

формуле:

К = Т  Ци  (1 + (Kih + Kbx) / 100) + П + НДС,

где:

Т –  трудозатраты (человеко-часы) по каждой 

конкретной работе, выполняемой Цен-

тром надлежащих практик Агентства 

по развитию фармацевтической отрасли 

при Министерстве здравоохранения Рес-

публики Узбекистан, определяемые об-

щей продолжительностью работы;

Ци –  стоимостная оценка одного часа ра-

боты одного фармацевтического ин-

спектора, уполномоченного на прове-

дение фармацевтической инспекции 

(в соответствии с трудовым законо-

дательством Республики Узбекистан 

с учетом всех отчислений и поощри-

тельных выплат);

Kih –  коэффициент (процент), рассчи-

тываемый к ежемесячному окладу 

фармацевтического инспектора в со-

ответствии с налоговым законода-

тельством Республики Узбекистан;

Kbx –  коэффициент косвенных расходов 

уполномоченного учреждения, ко-

торый не может быть включен не-

посредственно в расходы, связанные 

с оказанием услуги (в процентах);

П – прибыль;

НДС –  налог на добавленную стоимость, 

исчисляемый по ставкам, установ-

ленным Налоговым кодексом Респу-

блики Узбекистан на дату выставле-

ния счета-фактуры.

При необходимости выезда в коман-

дировку для проведения фармацевти-

ческой инспекции расходы, связанные 
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с командировкой, оплачиваются на осно-

вании соответствующего договора, заклю-

ченного с заявителем, помимо суммы опла-

ты оказанной услуги.

К прочим расходам служебной команди-

ровки, непосредственно связанным с оказа-

нием услуги, относятся следующие расходы, 

подтвержденные документально:

  заказ авиа- и ж/д билетов;

  бронирование отелей;

  обязательные консульские и аэропорто-

вые сборы;

  сборы за право подъезда или транзита ав-

тотранспортных средств;

  другие обязательные сборы и сборы, по-

несенные в связи с фармацевтической 

инспекцией6. 

На сегодняшний день во всех фарма-

цевтических организациях, действующих 

на территории Республики Узбекистан, 

введены требования надлежащих практик 

(GxP). Выдано 389 сертификатов на соот-

ветствие GхP (рис. 2), из них:

  104 –  «Надлежащая производственная 

практика (GMP)»; 

  210 –  «Надлежащая практика дистрибу-

ции (GDP)»;

  1 –  «Надлежащая лабораторная практика 

(GLP)»; 

  1 –  «Надлежащая практика хранения 

(GSP)»; 

  73 –  «Надлежащая аптечная практика 

(GРP)». 

Требования к системам обеспечения 

качества продукции и услуг, производи-

мых в рамках процессов жизненного цикла 

лекарственных средств в Республике Узбе-

кистан, возрастают, одним из показателей 

является внедрение требований надлежа-

щих практик (GxP).

Требования надлежащих практик (GxP) 

являются основными составляющими 

фармацевтической системы качества, 

обеспечивающими качество всех про-

 цедур производства, хранения, реализации 

лекарственных средств и наличие постоян-

ного контроля качества.

В целях достижения эффективности реа-

лизации требований надлежащих практик 

(GxP) необходимо усилить переход к соот-

ветствующим стандартам качества во всех 

сферах, которые непосредственно влияют 

на качество препарата – от производителя 

до конечного потребителя. При этом меры 

по дальнейшему развитию фармацевтиче-

ской промышленности Республики Узбе-

кистан должны планироваться на основе 

научно обоснованного анализа фармацевти-

ческого рынка и системы здравоохранения 

в целом, с определением реализации каче-

ственных, безопасных препаратов.

6 Приказ ГУП «Центр надлежащих практик» Агентства по развитию фармацевтической отрасли при Министерстве здравоохранения 
Республики Узбекистан 26.08.2022 № 28 «Методика определения оплаты услуг, оказываемых во время проверки фармацевтических 
производств, лабораторий и баз, проводящих клинические исследования, и иностранных фармацевтических производств 
на соответствие требованиям надлежащих практик (GxP)».
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Рисунок 2.  Количество предприятий, имеющих сертификаты GxP в Республике Узбекистан
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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!

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ 
КОНТРОЛЬ И НАДЗОР

ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ 
МЕДИЦИНСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

РЕГУЛИРОВАНИЕ 
ОБРАЩЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ

ЦИФРОВАЯ 
ТРАНСФОРМАЦИЯ 
ОТРАСЛИ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ 
ПОДВЕДОМСТВЕННЫХ 
ОРГАНИЗАЦИЙ 
РОСЗДРАВНАДЗОРА

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

ВЕСТНИКВЕСТНИК № 2
РОСЗДРАВНАДЗОРА  ( 2 0 2 4 )

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

ТЕМА НОМЕРА

РОСЗДРАВНАДЗОР: 20 ЛЕТ



РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ

http://vestnikrzn.press 




