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 Указ Президента Российской 
Федерации от 28.02.2024 № 145  
«О Стратегии научно-технологи-
ческого развития Российской 
Федерации».

 Указ Президента Российской 
Федерации от 07.05.2024 № 309  
«О национальных целях развития 
Российской Федерации на период 
до 2030 года и на перспективу 
до 2036 года».

 Постановление Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 17.05.2024 № 620 «О проведе-
нии на территории Российской 
Федерации эксперимента по мар-
кировке средствами идентифика-
ции отдельных видов медицинских 
изделий».

 Распоряжение Правительства 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 
от 07.06.2023 № 1495-р «О Страте-
гии развития фармацевтической 
промышленности Российской 
Федерации на период до 2030 года».

 Решение Коллегии Евразийской 
э к о н о м и ч е с к о й  к о м и с с и и 
от 22.12.2015 № 174 «Об утвержде-
нии Правил проведения монито-
ринга безопасности, качества 
и эффективности медицинских 
изделий».

 Приказ Минздрава России 
от 15.09.2020 № 980 н «Об утверж-
дении порядка осуществления мо-
ниторинга безопасности медицин-
ских изделий».

 Приказ Минздрава России 
от 19.10.2020 № 1113н «Об утверж-
дении Порядка сообщения субъек-
тами обращения медицинских из-
делий обо всех случаях выявления 
побочных действий, не указанных 
в инструкции по применению 
или руководстве по эксплуатации 
медицинского изделия, о нежела-
тельных реакциях при его приме-
нении, об особенностях взаимодей-
ствия медицинских изделий между 
собой, о фактах и об обстоятель-
ствах, создающих угрозу жизни 
и здоровью граждан и медицинских 
работников при применении и экс-
плуатации медицинских изделий» 

 Приказ Минздрава России 
от 15.08.2012 № 89н «Об утвержде-
нии Порядка проведения испытаний 
в целях утверждения типа средств 
измерений, а также перечня меди-
цинских изделий, относящихся 
к средствам измерений в сфере госу-
дарственного регулирования обе-
спечения единства измерений, в от-
ношении которых проводятся 
испытания в целях утверждения 
типа средств измерений».

 Приказ Минздрава России 
от 24.11.2021 № 1094н «Об утверж-
дении Порядка назначения лекар-
ственных препаратов, форм рецеп-
турных бланков на лекарственные 
препараты, Порядка оформления 
указанных бланков, их учета и хра-
нения, форм бланков рецептов, со-
держащих назначение наркотиче-
ских средств или психотропных 
веществ, Порядка их изготовления, 
распределения, регистрации, учета 
и хранения, а также Правил оформ-
ления бланков рецептов, в том числе 
в форме электронных документов».
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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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П
риоритетами государственной поли-

тики Российской Федерации в соци-

альной сфере является сохранение 

и укрепление здоровья населения, повы-

шение доступности и качества медицин-

ской помощи.

Добиться необходимых результатов 

в этом направлении невозможно без кон-

центрации усилий всех участников систе-

мы здравоохранения, включая участников 

рынка медицинских изделий, без которых 

невозможно представить сейчас оказание 

качественной, а значит современной и высо-

котехнологичной медицинской помощи.

В последние годы система здравоохра-

нения начала функционировать в одной 

из новых парадигм – «пациентоцентрич-

ности» или «пациентоориентированно-

сти». Этот тренд поддерживается активной 

Медицинские изделия 
как инвестиции в здоровье человека будущего

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.

В последние годы во всех сферах жизни набирает обороты 
глобальная системная трансформация, характеризующаяся 
переходом к всеобщей цифровой инфраструктуре. 
Отрасль медицины в этом процессе занимает лидирующие 
позиции. На сегодняшний день ведущие тренды отрасли – 
переход к персонифицированной медицине и создание 
инновационных медицинских технологий на основе 
искусственного интеллекта, – направлены на увеличение 
продолжительности жизни, поскольку одной из основ 
программы развития страны, по определению Президента 
России В.В. Путина, является народосбережение1. Внедрение 
инновационных технологий позволяет оперативно и в полном 
объеме решать ключевые задачи системы здравоохранения, 
прежде всего, – обеспечивать условия для повышения 
доступности и качества медицинской помощи. В статье пойдет 
речь о вопросах обеспечения медицинскими изделиями, 
позволяющими внести весомый вклад в сохранение здоровья 
и увеличение продолжительности здоровой и активной жизни 
уже в ближайшем будущем.

1 Встреча Президента России В.В. Путина с руководителями фракций политических партий в Государственной Думе 19 марта 
2024 года. – URL: http://kremlin.ru/events/president/news/73684.

Ключевые слова: медицинские изделия, искусственный интеллект в медицине, анализ медицинских изображений, анализ цифровых ЭКГ, 

цифровые сервисы, персональные помощники, дистанционное наблюдение за состоянием здоровья пациента, система непрерывного 

мониторинга глюкозы, мониторинг безопасности медицинских изделий, маркировка медицинских изделий

Для цитирования: Самойлова А.В. Медицинские изделия как инвестиции в здоровье человека будущего // Вестник Росздравнадзора. – 2024. – 

№ 5. – С. 6–14.

For citation: Samoylova A.V. Medical devices as investments in human health of the future // Vestnik Roszdravnadzora. – 2024. – Vol. 5. – P. 6–14.

 Samoylova A.V. 

Medical devices as investments in human health of the future

In recent years, a global systemic transformation has been gaining momentum in all spheres of life, characterized by the transition to a universal digital 

infrastructure. The medical field plays a leading role in this process. Today, the leading trends in the industry – the transition to personalized medicine 

and the creation of innovative medical technologies based on artificial intelligence – are aimed at increasing life expectancy, since one of the foundations 

of the country's development program, according to the definition of Russian President V.V. Putin, is saving the population1. The introduction 

of innovative technologies allows us to quickly and fully solve key problems of the healthcare system, first of all, to provide conditions for increasing the 

availability and quality of medical care for all citizens of our country. The article discusses issues of providing medical devices that will make a significant 

contribution to maintaining health and increasing the duration of healthy and active life in the near future. 

Keywords: medical devices, artificial intelligence in medicine, medical image analysis, digital ECG analysis, digital services, personal assistants, remote 

monitoring of the patient's health, continuous glucose monitoring system, medical device safety monitoring, labeling of medical devices
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работой отрасли по внедрению передовых 

технологий для обеспечения граждан еще 

более доступной, качественной и безопас-

ной медицинской помощью. 

Согласно поручению Президента Рос-

сийской Федерации В.В. Путина, ожида-

емая продолжительность жизни в стра-

не должна вырасти до 78 лет к 2030 году 

и до 81 года – к 2036 году2. На достижение 

этой цели направлены новые националь-

ные проекты, в частности, национальный 

проект «Новые технологии сбережения 

здоровья», включающий пути инноваци-

онного развития отрасли и обеспечение 

технологического суверенитета страны; 

увеличение числа отечественных разрабо-

ток инновационных медицинских изделий 

и лекарственных средств; создание цифро-

вой платформы для управления здоровьем. 

Правительство Российской Федерации, 

Министерство здравоохранения Россий-

ской Федерации уделяют особое внимание 

обеспечению отечественной системы здра-

воохранения новым высокотехнологичным 

и современным медицинским оборудова-

нием. За последние 10 месяцев около 40% 

зарегистрированных изделий составляют 

разработки российских производителей.

Государством активно реализуются 

различные механизмы поддержки отече-

ственных производителей медицинских 

изделий, благодаря которым доля рынка 

медицинских изделий отечественного про-

изводства неуклонно растет.

Росздравнадзором совместно с Мин-

промторгом России разработана дорожная 

карта по обеспечению потребности оте-

чественного здравоохранения в наиболее 

востребованных медицинских изделиях 

и организации (масштабированию) про-

изводства медицинских изделий в Россий-

ской Федерации по востребованным пози-

циям, не имеющим аналогов в Российской 

Федерации. Данная дорожная карта вклю-

чает 368 видов медицинских изделий.

Кроме того, активно применяется нацио-

нальный режим при проведении закупоч-

ных процедур: действующими нормативно 

правовыми актами для поддержки и сти-

муляции развития отечественного произ-

водства медицинских изделий установлены 

запреты и ограничения на допуск товаров, 

происходящих из иностранных государств 

(рис.1). 

Всего под ограничения подпада-

ют 140 видов медицинских изделий, 

2 Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2024 № 309 «О национальных целях развития Российской Федерации 
на период до 2030 года и на перспективу до 2036 года». – 
URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202405070015?ysclid=m370qeb1fj325485340.

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ КАК ИНВЕСТИЦИИ В ЗДОРОВЬЕ ЧЕЛОВЕКА БУДУЩЕГО

 Рисунок 1. Повышение доли МИ отечественного производства

ПЛАН организации производства 368 востребованных МИ (Совместно с Минпромторгом России)

РОСТ доли рынка МИ отечественного производства: 2022 г. – 26,8%, 2023 г. – 28,5% +1,7%
РОСТ доли отечественных МИ в госзакупках: 2022 г. – 27,1%, 2023 г. – 29,1% +2%

 к 2030 г.  +40%

Механизмы 
поддержки 
в рамках 
закупочных 
мероприятий:

  Долгосрочные 
контракты

  Совместные 
закупки

НАЦИОНАЛЬНЫЙ РЕЖИМ

Постановление Правительства Российской Федерации от 30.04.2020 №616, №617

Постановление Правительства Российской Федерации от 05.02.2015 №102

Постановление Правительства Российской Федерации от 10.07.2019 №878

ВКЛЮЧАЮТ: ПРЕДЛОЖЕНО ВКЛЮЧИТЬ:

140 видов МИ 56 видов МИ
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предложено включить еще 56 видов меди-

цинских изделий. Также активно применя-

ются механизмы проведения совместных 

закупок и заключения долгосрочных кон-

трактов. Совместные закупки медицинских 

изделий являются эффективным инстру-

ментом оптимизации затрат и реализации 

национального проекта.

Проведение совместных закупок с исполь-

зованием типовых технических характери-

стик позволяет:

  обеспечить экономию денежных средств;

  в ряде случаев способствует приобрете-

нию медицинских изделий с улучшенны-

ми характеристиками;

  сократить риски неисполнения контрактов.

Субъектами Российской Федерации 

уже было проведено 6 совместных заку-

пок тяжелого медицинского оборудова-

ния, в рамках которых удалось достиг-

нуть как рекордных снижений стоимости 

изделий, так и улучшения характеристик 

поставляемых изделий. Необходимо отме-

тить, что участие субъектов Российской 

Федерации в проведении совместных заку-

пок с 2025 года будет являться условием 

предоставления субсидий на реализацию 

национального проекта.

В целях повышения эффективности 

и оптимизации затрат бюджета было при-

нято решение об организации проведения 

до конца 2025 года совместных закупок 

по 16 видам медицинских изделий. В рам-

ках этих закупок планируется приобре-

сти 3 тыс. единиц медицинских изделий 

для более чем 500 медицинских организа-

ций, расположенных в 50 регионах (рис. 2).

В поддержку реализуемых государ-

ством мер, Росздравнадзор методично 

совершенствует подходы к регулирова-

нию обращения медицинских изделий, 

учитывая особенности и специфику жиз-

ненного цикла различных медицинских 

изделий. Всего зарегистрировано более 

37 тыс. медицинских изделий, из них 

более 14 тыс. медицинских изделий отече-

ственного производства и около 23 тыс. – 

зарубежного производства. В разработке 

у отечественных производителей нахо-

дится более 380 наименований – иннова-

ционных медицинских изделий, включая 

оборудование на основе искусственного 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 2. Совместные закупки медицинских изделий

СНИЖЕНИЕ РИСКОВ НЕИСПОЛНЕНИЯ КОНТРАКТОВ

СОВМЕСТНЫЕ ЗАКУПКИ
Пример закупки 

компьютерного томографа
закуплено 15 ед.ЭКОНОМИЯ

свыше 110 млн руб.

УЛУЧШЕНИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИК

16 срезов   >   32 среза
32 среза   >   64 среза

*проведение с использованием типовых 
технических характеристик позволяет 

обеспечить экономию денежных средств

ПРОВЕДЕНИЕ СОВМЕСТНЫХ ЗАКУПОК –
ЭТО УСЛОВИЕ ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ СУБСИДИЙ 
НА РЕАЛИЗАЦИЮ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРОЕКТА

> 3000 МИ     для > чем 1000 мед. организаций      для > чем 50 регионов

ДО КОНЦА 2024 Г. ОРГАНИЗОВАТЬ 
СОВМЕСТНЫЕ ЗАКУПКИ ПО 16 ТИПАМ МИ: #ПЛАНЫ:
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интеллекта для анализа массивов меди-

цинских данных. 

Большой акцент делается на импорто-

замещение и развитие российского произ-

водства медоборудования в целях дости-

жения технологического суверенитета. 

Доля отечественных медицинских изделий 

уже составляет значительную часть рынка, 

а оснащенность новых поликлиник отече-

ственным оборудованием достигла 90%. 

Необходимо сохранить и преумножить тот 

парк медицинского оборудования, кото-

рый существует на сегодняшний день, 

а также продолжать активно развивать 

производство отечественного оборудова-

ния, используя уже имеющийся опыт и соз-

давать новые инновационные решения. 

Для этого в Российской Федерации вве-

дены и успешно реализуются механизмы 

ускоренной и облегченной регистрации 

и внесения изменений в регистрационные 

досье медицинских изделий, в отношении 

которых установлена дефектура или риск 

возникновения дефектуры в связи с вве-

дением в отношении Российской Федера-

ции ограничительных мер экономического 

характера. Благодаря принятым Прави-

тельством Российской Федерации мерам, 

наблюдается рост активности россий-

ских производителей различных видов 

медицинских изделий. Положительная 

тенденция развития российского произ-

водства медицинских изделий позволит 

обеспечить стабильность рынка и систе-

му здравоохранения в целом, что в свою 

очередь позволит сгладить негативный 

эффект санкций (рис. 3).

Одним из инновационных решений 

в системе здравоохранения является 

использование искусственного интеллекта 

для поддержки принятия врачебных реше-

ний. К таким решениям относятся системы 

анализа медицинских изображений и циф-

ровая диагностика; системы отслеживания 

неотложных состояний, хронических забо-

леваний и их осложнений и многие другие. 

Благодаря таким системам появляется воз-

можность отслеживать состояние здоровья 

пациента в самых отдаленных регионах 

страны и ставить диагнозы экспертного 

уровня (рис. 4).

Важно отметить, что в настоящее вре-

мя в Росздравнадзоре зарегистрировано 

37 медицинских изделий с использова-

нием технологий искусственного интел-

лекта, из них – 30 медицинских изделий, 

представленные 19-ю отечественными 

разработчиками. 

Системы непрерывного мониторинга 

глюкозы – инновационный инструмент 

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ КАК ИНВЕСТИЦИИ В ЗДОРОВЬЕ ЧЕЛОВЕКА БУДУЩЕГО

Рисунок 3. Процедуры регистрации медицинских изделий 

ВСЕ МИ, 
относящиеся 

к видам, 
включенным 

в перечень

МИ с низкой степенью 
потенциального риска их применения 

(за исключением МИ, 
выпускаемых в стерильном виде) 

и включенных в перечень

ПП РФ
от 27.12.2012  

№ 1416 
«Об утверждении 

Правил 
государственной 
регистрации 
медицинских 
изделий»

ПП РФ
от 18.03.2020  

№ 299 
«Об утверждении 

Правил 
государственной 
регистрации 
медицинских 
изделий»

ПП РФ
от 03.04.2020  

№ 430
«Об особенностях 

обращения 
медицинских 

изделий, в том числе 
государственной 
регистрации 
серии (партии) 
медицинского 
изделия»

ПП РФ
от 01.04.2022 № 552

«Об утверждении особенностей обращения, включая 
особенности государственной регистрации, медицинских 
изделий в случае их дефектуры или риска возникновения 
дефектуры в связи с введением в отношении Российской 

Федерации ограничительных мер экономического характера»

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО
ВСЕГО      > 37 тыс. МИ в реестре 

ЗА 5 ЛЕТ   ~ 12,5 тыс. МИ
УВЕЛИЧИЛОСЬ
ВСЕГО КОЛ-ВО МИ НА РЫНКЕ РФ      до 33% 
ДОЛЯ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ МИ               до 41,4%

2020 г. –  принятие мер по нераспространению 
новой коронавирусной инфекции

2022 г. –  ограничительные меры 
экономического характера в отношении РФ
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персонифицированной медицины, позволя-

ющий своевременно выявлять и принимать 

необходимые меры при возникновении 

спонтанных жизнеугрожающих состоя-

ний, предотвращать развитие отдаленных 

осложнений сахарного диабета. Примене-

ние данной инновационной технологии 

позволило полностью охватить монито-

рингом весь контингент детей, больных 

сахарным диабетом 1 типа, в стране. Систе-

ма позволяет четко проводить мониторинг 

состояния здоровья ребенка и отслеживать 

необходимость дополнительной инъекции 

инсулина, предотвращая тем самым неот-

ложные угрожающие здоровью и жизни 

состояния. Безусловно, применение таких 

систем должно расширяться.

Еще одним приоритетным направ-

лением для достижения цели по увели-

чению продолжительности жизни явля-

ется внедрение специальных цифровых 

сервисов – персональных помощников. 

Они служат для обеспечения дистанцион-

ного наблюдения за состоянием здоровья 

пациента. В настоящее время запущен 

пилотный проект по внедрению персональ-

ных помощников по двум направлениям: 

глюкометры с функцией дистанционной 

передачи данных и тонометры с функцией 

дистанционной передачи данных.

С помощью таких цифровых сервисов 

больной, страдающий сахарным диабе-

том, в режиме реального времени может 

передать данные врачу для оценки пока-

зателей и дистанционной корректировки 

при необходимости. Врач может обратить 

внимание пациента на конкретные откло-

нения и назначить дополнительный при-

ем. Аналогично работают персональные 

помощники по контролю уровня АД: врач 

может отслеживать критичные изменения 

для предотвращения неотложных состо-

яний и снижения риска развития сосуди-

стых катастроф. Таким образом, пациенты, 

получая такого персонального помощника, 

постоянно, в непрерывном режиме, дис-

танционно могут находится под контролем 

врача. 

Также ведется работа по внедрению 

отдельного пилотного проекта по дис-

танционному наблюдению за состоянием 

беременной и плода с использованием раз-

личных медицинских изделий с функцией 

дистанционной передачи данных (в том 

числе фетальных мониторов с функцией 

дистанционной передачи данных) (рис. 5).

Развитие всех инновационных тех-

нологий невозможно представить 

без управления сектором медицинской 

науки. Привлечение молодежи к научным 

исследованиям, стимулирование ученых 

к участию в решении важнейших задач раз-

вития страны – ключевая стратегическая 

задача. Министерство промышленности 

и торговли Российской Федерации активно 

информирует о доступных и новых инстру-

ментах поддержки, в том числе, в части 

финансирования проектов в сфере меди-

цинской промышленности, а также поиска 

необходимых компонентов и сырья. 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 4. Использование искусственного интеллекта в медицине

ЦЕЛЬ:  улучшить качество и доступность медицинских услуг 
и сделать их более эффективными и персонализированными

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО   37 медицинских изделий 
(из них 30 – российского производства)

ЭФФЕКТИВНОСТЬ:  повышает точность диагностики, способствует профилактике заболеваний, 
улучшает управление здоровьем, сокращает медицинские ошибки, 
разгружает медицинский персонал, снижает затраты

ТИПЫ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА В МЕДИЦИНЕ:

чат-боты для первичного 
сбора данных о пациенте 

перед записью к врачу

голосовые сервисы 
оптимизации работы центров 

при обработке звонков

голосовые сервисы 
ввода данных 
устной речи 

анализ 
медицинских 
изображений

анализ 
цифровых 

ЭКГ

анализ данных 
электронной 

медицинской карты

сервисы видеоаналитики 
для обеспечения 

безопасности пациента
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Контроль качества, безопасности 

и эффективности выводимых на рынок ме-

дицинских изделий возложен на Росздрав-

надзор и является одной из составляю-

щих обеспечения безопасности пациента. 

Сегодня российская система регистрации 

медицинских изделий имеет преимущества 

перед зарубежными подходами, в том чис-

ле в части сроков, в особенности при нали-

чии квалифицированного сопровождения 

процессов. Это напрямую связано с повы-

шением качества и конкурентоспособно-

сти российских медицинских изделий. 

Подведомственный институт, ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора осуществля-

ет поддержку в разработке необходимой 

документации, планировании и проведе-

нии всех видов технических испытаний 

и токсикологических исследований, прове-

дении клинико-лабораторных испытаний 

и сопровождении клинических испытаний, 

в том числе с участием человека. Ком-

плексная услуга консультирования заяви-

телей «Одно окно» позволяет существенно 

сократить срок регистрации медицинско-

го изделия и снизить финансовые затраты 

производителей.

 Важнейшим аспектом оказания без-

опасной медицинской помощи пациенту 

является своевременное и качественное 

техническое обслуживание медицинской 

техники. В гарантийный и постгарантий-

ный период это является обязательным 

условием ее безопасной эксплуатации 

и эффективного применения по назна-

чению, а также обязательным условием 

для рационального расхода бюджетных 

средств. 

Уход с рынка России западных произ-

водителей, их сервисных и логистических 

служб, принудительное нарушение цепо-

чек поставок запасных частей и комплек-

тующих создали угрозу работоспособно-

сти медицинского оборудования. Кроме 

того, многие производители медицинских 

изделий не предоставляют сторонним сер-

висным службам документацию, ключи 

и пароли доступа. Сегодня в большинстве 

регионов Российской Федерации суще-

ствует децентрализованная модель техни-

ческого обслуживания и ремонта, многие 

проблемы приходится решать самосто-

ятельно руководителям медицинских 

организаций. 

В этой связи Росздравнадзором на базе 

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора соз-

дан Центр технического обслуживания 

и ремонта медицинской техники. Центр 

технического обслуживания и ремонта 

медицинской техники ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора активно развивает сер-

висное обслуживание в новых регионах 

Российской Федерации. 

Так, в 2024 году был открыт межрегио-

нальный филиал в г. Донецке, организова-

на работа представительств в г. Луганске 

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ КАК ИНВЕСТИЦИИ В ЗДОРОВЬЕ ЧЕЛОВЕКА БУДУЩЕГО

Рисунок 5. Дистанционный мониторинг состояния здоровья с помощью персональных помощников

ЦЕЛЬ:  обеспечить дистанционное наблюдение за состоянием здоровья пациента

ЭФФЕКТИВНОСТЬ:  увеличивает охват пациентов с АГ и сахарным диабетом на Д-наблюдении

ПИЛОТНЫЙ ПРОЕКТ
Методологическая поддержка:  ФГБУ «НМИЦ кардиологии им. Е.И. Чазова» Минздрава России 

и ГНЦ РФ ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России
Срок реализации проекта: 31 декабря 2024 года
Проходит на территориях:  Республики Татарстан, Иркутской, Магаданской, Новосибирской, Рязанской, Самарской, Тюменской областей 

и Ханты-Мансийского автономного округа - Югры, а также на территориях Москвы и Московской области 
в медицинских организациях, находящихся в ведении Федерального медико-биологического агентства

i Прорабатывается вопрос об отдельном пилотном проекте по дистанционному наблюдению 
за состоянием беременных и плода с использованием различных МИ с функцией дистанционной передачи данных 
( в т.ч. фетальных мониторов с функцией дистанционной передачи данных)

Информационная 
платформа 

«Персональные 
медицинские 
помощники»

МИС МО  Лечащий врач

Глюкометры 
с функцией 
дистанционной 
передачи данных

Тонометры 
с функцией 
дистанционной 
передачей данных
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и г. Мелитополе. За 2024 год проведена 

диагностика 48 тыс. единиц медицинской 

техники, из них 2 тыс. единиц обслужено. 

Не менее важной ответной мерой на вве-

денные санкции и уход зарубежных произ-

водителей стала организация на базе ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора испытаний 

и экспертизы неоригинальных комплек-

тующих для возможности их применения 

при проведении технического обслужи-

вания медицинских изделий (в соответ-

ствии с Постановлением Правительства 

РФ № 552 и приказом Росздравнадзора 

№ 2983). На сегодня подтверждена безо-

пасность использования для 4 российских 

рентгеновских излучателей, которые уже 

позволяют закрыть потребности наиболее 

распространенных моделей компьютерных 

томографов, таких как Canon, Toshiba, GE 

(рис. 6). 

Согласно произведенным расчетам 

при использовании отечественных рентге-

новских излучателей взамен зарубежных, 

экономия для медицинской организации 

составит от 3 до 9 млн рублей, и, что не менее 

важно, время ремонта и поставки в таком 

случае сокращается примерно до 2 месяцев.

Росздравнадзором постоянно про-

изводится мониторинг безопасности 

медицинских изделий и оперативно пре-

секаются факты обращения недоброкаче-

ственных и незарегистрированных меди-

цинских изделий. Автоматизированная 

информационная система сбора информа-

ции о нежелательных событиях при при-

менении медицинских изделий фиксирует 

обращения о нежелательных событиях, воз-

никающих при применении медицинских 

изделий. Применение электронного спосо-

ба подачи сообщений о неблагоприятных 

событиях позволило повысить сообщае-

мость. Важно отметить, что обращение могут 

подать не только медицинские организации 

и медицинские работники, но и физические 

лица. По результатам экспертного анализа 

сообщений на ноябрь 2024 года, 19% сооб-

щений стали основанием для проведения 

мероприятий государственного контроля.

Помимо мониторинга безопасности 

Росздравнадзором анализируются отче-

ты производителей медицинских изделий 

высоких классов риска о пострегистраци-

онном клиническом мониторинге. Вне-

дрен электронный формат подачи отчетов, 

благодаря чему в текущем году количе-

ство собранных отчетов производите-

лей возросло троекратно – с 586 отчетов 

в 2023 году до почти 1,5 тыс. в 2024 (рис. 7).

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 6. Техническое обслуживание медицинских изделий

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

от 1 апреля 2022 г. № 552

ПРИКАЗ РОСЗДРАВНАДЗОРА 
от 16 мая 2023 г. 

№ 2983

ВОЗМОЖНОСТЬ РЕМОНТА И ЗАМЕНЫ НА КОМПЛЕКТУЮЩИЕ 
РОССИЙСКОГО ПРОИЗВОДСТВА

ОРИГИНАЛЬНАЯ ТРУБКА «CXB750D CXB750D » – 24 МЛН
РОССИЙСКИЙ АНАЛОГ – 15 МЛН
АО «Росатом РДС»:

  Трубка рентгеновская Solarix 350
  Трубка рентгеновская CXB-750D

ООО «СервисМед – Групп»:
  Трубка рентгеновская CXB 750G (MCS 7178A) 
  Трубка рентгеновская CXB 750D (MCS 7078D)

#ПРИМЕР

ПЕРЕЧЕНЬ СВЕДЕНИЙ О КОМПЛЕКТУЮЩИХ 
ИЛИ ПРИНАДЛЕЖНОСТЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
публикуется на официальном сайте ВНИИИМТ

Экономическая 

целесо-

образность

Сокращение 

сроков 

поставки
Снижение 

риска простоя 

медицинского 

оборудования
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На помощь в борьбе с фальсифицирован-

ными медицинскими изделиями Росздрав-

надзору приходит также маркировка 

медицинских изделий, которая проводится 

в пилотном режиме только для некоторых 

видов изделий, а в дальнейшем станет обя-

зательной и позволит, в том числе, прогно-

зировать и профилактировать возможную 

дефектуру видов на рынке. 

В настоящее время в системе ГИС МТ 

зарегистрировано более 29,5 тыс. участни-

ков, нанесено более 45,8 млн кодов марки-

ровки. Необходимо отметить, что с 1 сен-

тября 2024 года по 31 августа 2025 года 

запущен еще один эксперимент по марки-

ровке 9 видов медицинских изделий, сре-

ди них, например, медицинские изделия 

на основе гиалуроновой кислоты и нити 

для косметологии.

Введение обязательной маркировки 

позволяет отслеживать полный цикл дви-

жения медицинской продукции от произ-

водителя или импортера до покупателя 

и сократить незаконный оборот (рис. 8). 

Маркировка медицинских изделий в даль-

нейшем позволит не только четко пла-

нировать закупку медицинских изделий, 

но также и их производство. 

Большая ответственность по правиль-

ному использованию медицинских изделий 

лежит на медицинском персонале, от кото-

рого зависит эффективное применение 

изделий в условиях медицинской организа-

ции. Своевременное выполнение поверок 

средств измерения, технического обслу-

живания и ремонта медицинского обо-

рудования является ключевым фактором 

обеспечения безопасности как пациентов, 

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ КАК ИНВЕСТИЦИИ В ЗДОРОВЬЕ ЧЕЛОВЕКА БУДУЩЕГО

Рисунок 7.  Контроль качества, безопасности и эффективности медицинских изделий 
с помощью автоматизированной информационной системы Росздравнадзора

Рост показателей 
по предоставлению ОПКМ:

  благодаря электронной форме подачи 
в АИС Росздравнадзора

  информированности производителей

Форма подачи 
сообщения о НС МИ

Руководство пользователя 
по подаче сообщений/отчетов

МЕДИЦИНСКИЕ 
ОРГАНИЗАЦИИ

ФИЗИЧЕСКИЕ 
ЛИЦА

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ / 
ЕГО ПРЕДСТАВИТЕЛЬ / 

ПОСТАВЩИК

ИСПЫТАТЕЛЬНЫЕ 
ЛАБОРАТОРИИ

ОРГАНИЗАЦИИ, ПРОВОДЯЩИЕ 
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

АИС 
РОСЗДРАВНАДЗОРА

#ОТЧЁТЫ:
2023 г. 2024 г.

586 1480 в 2,5 раза

#СООБЩЕНИЯ О НС
по состоянию на ноябрь 2024 г.

1027
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так и медицинского персонала при приме-

нении и использовании медицинских изде-

лий в медицинской организации. 

В новых реалиях меняется рынок меди-

цинских изделий: меняются его участники, 

в большом количестве появляются сложные 

передовые медицинские изделия на основе 

искусственного интеллекта. Сфера обра-

щения медицинских изделий развивается 

стремительно. Принимаемые в Российской 

Федерации правовые нормы в сфере обра-

щения медицинских изделий создают необ-

ходимые условия для развития российского 

рынка медицинских изделий, продолжается 

совершенствование нормативно-право-

вой базы в сфере обращения медицинских 

изделий как на национальном уровне, так 

и в рамках Евразийского экономического 

союза. Внедряется система контроля дви-

жения медицинской продукции. Добить-

ся наличия на рынке только безопасных, 

качественных и клинически эффективных 

медицинских изделий возможно только объ-

единив усилия регулятора, медицинских 

и экспертных организаций. А это, в конеч-

ном счете, позволит достичь целей, постав-

ленных Президентом нашей страны.

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 4. Маркировка медицинских изделий

Обязательная маркировка (нанесение)
*по состоянию на 1 ноября 2024 г.

Медицинская 
техника

Расходные 
материалы

По состоянию на 31.10.2024, 
зарегистрировано участников в системе ГИС МТ: 
29 534 организаций, в том числе:

  производителей медицинских изделий: 772;
  импортеров медицинских изделий: 1 852;
  оптовых продавцов (дистрибьюторов): 6 909;
  розничных продавцов: 15 058;
  медицинских учреждений: 9 344.

Постановление Правительства Российской Федерации от 17.05.2024 № 620 
«О проведении на территории Российской Федерации эксперимента 

по маркировке средствами идентификации отдельных видов медицинских изделий»

Эксперимент 
с 1 сентября 2024 г. 
по 31 августа 2025 г.

  Презервативы; 
  шприцы; 
  пробирки;
  медицинские маски;
  инфузионные системы; 
  инкубаторы для новорожденных;
  салфетки, в том числе неодноразовые;
  аппаратура для озоновой, кислородной и аэрозольной терапии, 
искусственного дыхания;
  импланты для пластической хирургии и косметологии в виде 
филлеров и косметических нитей.

В том числе 
компьютерные 

томографы

Нанесено
464 кодов 
маркировки

Выведено 
из оборота
29 кодов 
маркировки

Нанесено
45 852 978 кодов 
маркировки

Выведено 
из оборота
3 140 238 кодов 
маркировки

Нанесено
1 240 850 кодов 
маркировки

Выведено 
из оборота
76 784 кодов 
маркировки



№5,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   1 5

Мониторинг безопасности медицинских изделий 
в субъектах Российской Федерации. 
Актуальные данные

УДК 614.2: 615.47

Д.Ю. ПАВЛЮКОВ1, заместитель руководителя

ORCID: http://orcid.org/0000-0002-9142-8808

Г.Е. СОКОЛОВ1, заместитель начальника Управления организации государственного 

контроля и регистрации медицинских изделий, sokolovge@roszdravnadzor.gov.ru

Э.П. ЧЕРНЕЙКИНА1, начальник отдела оценки безопасности обращения медицинских 

изделий и контроля за клиническими испытаниями Управления организации 

государственного контроля и регистрации медицинских изделий

chernejkinaep@roszdravnadzor.gov.ru

ORCID: http://orcid.org/ 0000-0002-9080-332X

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.

Система мониторинга безопасности медицинских 
изделий и пострегистрационный клинический 
мониторинг – важные механизмы получения обратной 
связи о функционировании и применении медицинских 
изделий. В статье представлен актуальный порядок 
проведения мониторинга безопасности медицинских 
изделий на территории Российской Федерации, 
а также рассмотрены мероприятия по отслеживанию 
наступивших неблагоприятных событий 
при применении медицинских изделий.

Ключевые слова: субъект Российской Федерации, мониторинг безопасности медицинских изделий, пострегистрационный клинический 

мониторинг медицинских изделий, неблагоприятные события медицинских изделий

Для цитирования: Павлюков Д.Ю., Соколов Г.Е., Чернейкина Э.П. Мониторинг безопасности медицинских изделий в субъектах Российской 

Федерации. Актуальные данные // Вестник Росздравнадзора. – 2024. – № 5. – С. 15–19.

For citation: Pavlyukov D.Yu., Sokolov G.E., Cherneykina E.P. Monitoring the safety of medical devices in the constituent entities of the Russian 

Federation. Current data // Vestnik Roszdravnadzora. – 2024. – Vol. 5. – P. 15–19.

Pavlyukov D.Yu., Sokolov G.E., Cherneykina E.P. 

Monitoring the safety of medical devices in the constituent entities of the Russian Federation. Current data

Medical Device Safety Monitoring System and post–registration clinical monitoring are important mechanisms for obtaining feedback on the functioning 

and use of medical devices. The article presents the current procedure for monitoring the safety of medical devices on the territory of the Russian Federation, 

as well as measures to monitor the occurrence of adverse events in the use of medical devices.

Keywords: subject of the Russian Federation, monitoring the safety of medical devices, post-registration clinical monitoring of medical devices, adverse 

events of medical devices

Введение
В настоящее время все больше внима-

ния уделяется качеству и безопасности 

оказания медицинской помощи. Одним 

из важных компонентов оказания меди-

цинской помощи является ответствен-

ное отношение субъектов обращения 

медицинских изделий, направленное 

на поддержание качества, эффективности 

и безопасности применяемых медицин-

ских изделий. 

Прежде чем получить право обраще-

ния на территории Российской Федерации, 

медицинское изделие проходит несколько 

этапов. С момента получения регистра-

ционного удостоверения, допускающего 

медицинское изделие к обращению 

на территории РФ, производителям (упол-

номоченным представителям произво-

дителя) медицинского изделия необхо-

димо проводить пострегистрационный 

МОНИТОРИНГ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ. АКТУАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ
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клинический мониторинг безопасности. 

Мониторинг безопасности медицинских 

изделий заключается в сборе и направ-

лении в уполномоченный федеральный 

орган исполнительной власти клини-

ческих данных при применении вновь 

зарегистрированного медицинского изде-

лия с целью подтверждения его эффек-

тивности и безопасности в клинической 

практике на пострегистрационном этапе. 

Наряду с этим, осуществляются меропри-

ятия по отслеживанию неблагоприят-

ных событий, которые могут произойти 

при использовании медицинского изде-

лия на протяжении всего жизненного 

цикла. Такие мероприятия и составляют 

мониторинг безопасности медицинских 

изделий.

Проведение мониторинга безопасно-

сти медицинских изделий, зарегистри-

рованных в соответствии с требования-

ми Евразийского экономического союза, 

и находящихся в обращении на территории 

Российской Федерации, осуществляется 

Росздравнадзором в соответствии с Решени-

ем Коллегии Евразийской экономической 

комиссии от 22.12.2015 № 174 «Об утверж-

дении Правил проведения мониторинга 

безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий».

Порядок проведения мониторинга без-

опасности медицинских изделий на тер-

ритории Российской Федерации регламен-

тирован приказом Минздрава России 

от 19.10.2020 № 1113н «Об утверждении 

Порядка сообщения субъектами обра-

щения медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных действий, 

не указанных в инструкции по приме-

нению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, о нежелательных 

реакциях при его применении, об осо-

бенностях взаимодействия медицинских 

изделий между собой, о фактах и об обсто-

ятельствах, создающих угрозу жизни и здо-

ровью граждан и медицинских работников 

при применении и эксплуатации меди-

цинских изделий» и приказом Минздрава 

России от 15.09.2020 № 980 н «Об утверж-

дении порядка осуществления мониторин-

га безопасности медицинских изделий» 

(далее – Порядок № 1113н и Порядок 

№ 980н, соответственно). 

Неблагоприятные события 
медицинских изделий

Неблагоприятными событиями явля-

ются все случаи выявления побочных дей-

ствий, не указанных в инструкции по при-

менению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, сведения о неже-

лательных реакциях при его применении, 

об особенностях взаимодействия медицин-

ских изделий между собой, а также о фактах 

и об обстоятельствах, создающих угрозу 

жизни и здоровью граждан и медицинских 

работников при применении и эксплуата-

ции медицинских изделий.

К мероприятиям по отслеживанию 

наступивших неблагоприятных событий 

при применении медицинских изделий 

можно отнести сообщение от любого субъ-

екта обращения медицинского изделия. 

К объектам обращения медицинского 

изделия относятся: «Организации, создан-

ные в установленном порядке на терри-

тории Российской Федерации, либо пред-

ставительства иностранных организаций, 

аккредитованные в установленном поряд-

ке на территории Российской Федерации, 

либо индивидуальные предприниматели, 

зарегистрированные на территории Рос-

сийской Федерации, либо физические лица, 

осуществляющие технические испытания, 

токсикологические исследования, клини-

ческие испытания, экспертизу качества, 

эффективности и безопасности медицин-

ских изделий, их государственную реги-

страцию, производство, изготовление, ввоз 

на территорию Российской Федерации, 

вывоз с территории Российской Федера-

ции, подтверждение соответствия, госу-

дарственный контроль, хранение, транс-

портировку, реализацию, монтаж, наладку, 

применение, эксплуатацию, в том числе 

техническое обслуживание, предусмо-

тренное нормативной, технической и (или) 

эксплуатационной документацией произ-

водителя, а также ремонт, утилизацию 

или уничтожение (далее – субъекты обра-

щения медицинских изделий), за исключе-

нием субъектов обращения медицинских 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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изделий, осуществляющих деятельность 

на территории международного меди-

цинского кластера или на территориях 

инновационных научно-технологических 

центров». 

Сообщение о неблагоприятном событии 

при применении медицинского изделия 

направляется непосредственно в Росздрав-

надзор через официальный сайт путем 

регистрации с использованием ЕСИА, либо 

подается на бумажном носителе как в адрес 

Росздравнадзора, так и в его территориаль-

ные органы. 

Объем сведений о неблагоприятном 

событии, который необходим для проведе-

ния дальнейшей экспертизы, представлен 

в приложении № 1 Порядка № 1113н. Так-

же сообщение о неблагоприятном собы-

тии можно сопроводить фотоматериалами 

и копиями документов, подтверждающими 

те или иные факты об инциденте. 

Система мониторинга безопасности 

медицинских изделий и пострегистраци-

онный клинический мониторинг являются 

важными механизмами получения обрат-

ной связи о функционировании и примене-

нии медицинских изделий. 

Поэтому, понимая, что основным 

источником информации о практическом 

качестве медицинских изделий является 

врач, Росздравнадзор упростил процедуру 

направления сообщения о неблагоприят-

ном событии и теперь подать сообщение 

можно просто пройдя по ссылке на офици-

альном сайте ведомства, где авторизация 

проводится автоматически через ЕСИА, 

а подача сообщения о неблагоприятном 

событии занимает менее минуты.

По QR-кодам на рисунке 1 можно 

перейти к электронной форме подачи 

«Сообщения о неблагоприятных событиях 

медицинских изделий» и к руководствам 

пользователя по подаче сообщений, а так-

же отчетам, размещенным на официальном 

сайте Росздравнадзора. 

  
Динамика роста сообщений 
о неблагоприятных событиях

В настоящее время, в условиях высо-

ких темпов импортозамещения, становится 

ценной информация о неблагоприятных 

событиях в сфере обращения медицинских 

изделий. Своевременность предоставления 

такой информации также приобретает все 

большее значение. 

Благодаря активной работе и бдитель-

ности территориальных органов Росздрав-

надзора, медицинских организаций, 

поставщиков и производителей (их упол-

номоченных представителей) во многих 

субъектах Российской Федерации коли-

чество поступивших сообщений о небла-

гоприятных событиях в систему АИС 

Росздравнадзора растет. Динамика роста 

сообщений о неблагоприятных событиях 

по годам следующая: за 2022 – 1176 (из 

них первичных сообщений – 933), 2023 – 

1431 (из них первичных сообщений – 1027), 

2024 – 1426 (из них первичных сообщений 

за неполный 2024 год – 880) (рис. 2). 

Необходимо отметить, что показатель 

общей сообщаемости о неблагоприятных 

событиях имеет тенденцию к повышению 

из года в год. 

Работа системы организована таким 

образом, что сообщение о неблагопри-

ятном событии медицинского изделия 

от любого субъекта обращения медицин-

ского изделия фиксируется и подробно 

прорабатывается Центром мониторинга 

Рисунок 1.  Электронные сервисы официального сайта Росздравнадзора

МОНИТОРИНГ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В СУБЪЕКТАХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ. АКТУАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ
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экспертной организации, в качестве кото-

рой выступает ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора. Кроме того, информация о воз-

никновении неблагоприятного события 

незамедлительно доводится до произво-

дителя (уполномоченного представителя 

производителя), и впоследствии Росздрав-

надзором контролируются принимаемые 

производителем меры (так называемые 

корректирующие мероприятия), результа-

тами которых должно являться повышение 

качества и эффективности производимых 

медицинских изделий.

В случае несоблюдения сроков по пре-

доставлению первоначальных сведений 

производителем (уполномоченным пред-

ставителем производителя), либо дополни-

тельных сведений по наступившему небла-

гоприятному событию, Росздравнадзор 

по истечении 15 дней с момента регистра-

ции сообщения о неблагоприятном собы-

тии, за исключением случаев, в которых 

экспертной организации признаки угрозы 

или причинения вреда очевидны, может 

принять решение о приостановке примене-

ния медицинского изделия с целью соблю-

дения необходимых мер для того, чтобы 

до завершения проверки возможный вред, 

связанный с обращением данной продук-

ции, не увеличился.

Пострегистрационный клинический 
мониторинг медицинских изделий

Клинический мониторинг обеспечива-

ет наблюдение за медицинским изделием 

на пострегистрационном этапе. Клини-

ческий мониторинг позволяет оценить 

достаточность данных о медицинском 

изделии, погруженных в эксплуатаци-

онную документацию. Таким образом, 

могут быть выявлены новые клинические 

эффекты при применении, что позволит 

расширить перечень показаний к при-

менению и (или) назначению, область 

применения медицинского изделия. 

Наряду с этим, также могут быть выявле-

ны и новые побочные эффекты, о кото-

рых ранее было не известно, либо такие 

эффекты ранее были сгруппированы 

в одно общее понятие. 

Пострегистрационный клинический 

мониторинг медицинских изделий заклю-

чается в предоставлении Отчетов про-

изводителя (его уполномоченного пред-

ставителя) ежегодно в течение трех лет 

после регистрации медицинского изделия 

на территории Российской Федерации 

(далее – Отчет, ОПКМ). Пострегистрацион-

ный клинический мониторинг обязателен 

для медицинских изделий высокого класса 

риска: 3 и имплантируемых медицинских 

изделий 2б классов риска. 

Нормативно закреплен срок, до которого 

должен быть представлен Отчет – 1 фев-

раля года, следующего за годом регистра-

ции медицинского изделия. При этом стоит 

отметить, что период сбора клинических 

данных и их объем должны быть достаточ-

ными для проведения объективной оценки 

представленных отчетных данных. 

Рисунок 2.  Динамика роста показателя сообщений о неблагоприятных событиях
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Приведем примеры.

Пример 1. Медицинское изделие полу-

чило регистрационное удостоверение 

в марте 2021 года. Для него постреги-

страционным отчетным периодом явля-

ется период с 2021 по 2023 гг., и отчеты 

должны предоставляться за 2021, 2022,  

2023 гг. Но медицинское изделие обра-

щалось в 2021 и 2023, и не обращалось 

в 2022. Тогда Отчет с клиническими дан-

ными предоставляется за 2021 и 2023 год, 

а за 2022 год предоставляется, но с ука-

занием сведений о том, что обращение 

медицинского изделия не осуществля-

лось. В случае, если отчеты за 2021  

и 2023 будут содержать достаточно 

данных для подтверждения клиниче-

ской эффективности и безопасности, 

но с учетом того, что в 2022 году клини-

ческие данные не были получены в связи 

с отсутствием обращения, отчетный 

период может быть продлен на 2024 год. 

Пример 2. Если медицинское изделие 

зарегистрировано в октябре 2021 года, 

но оно не обращалось, то в данном слу-

чае отчетный период с 2021 года будет 

перенесен на 2022 год. Если медицин-

ское изделие зарегистрировано в октя-

бре 2021 года и при этом имеет доста-

точный объем данных об обращении 

и, одновременно, достаточный объ-

ем клинических данных, то данный 

период, хоть и короткий (2 месяца), 

может быть клинически значимым 

для подтверждения клинической эффек-

тивности и безопасности на первом году 

обращения.

В дополнение стоит отметить, что опыт 

применения медицинского изделия 

за рубежом будет приниматься во внима-

ние при оценке Отчетов. Однако перво-

степенное значение будут иметь клиниче-

ские данные, полученные при применении 

медицинского изделия на территории Рос-

сийской Федерации. 

Подтверждение клинической эффек-

тивности и безопасности медицинских 

изделий в отчетный период позволяет 

укрепить позиции производителей в обе-

спечении российского рынка продукцией 

надлежащего качества. 

Показатели клинического мониторинга 
медицинских изделий

На базе АИС Росздравнадзора выстро-

ена система передачи Отчетов по клини-

ческому мониторингу в электронном фор-

мате. При своевременной и планомерной 

подаче Отчета производителем (его упол-

номоченным представителем) в систему 

АИС Росздравнадзора, осуществляя фикса-

цию присвоенного системой номера пре-

дыдущего Отчета, без труда можно предо-

ставить последующий и заключительные 

Отчеты в электронной форме. Так, с января 

2024 года внедренный и адаптированный 

для подачи сведений цифровой способ 

сбора Отчетов существенно упростил про-

цесс подачи отчетных сведений для орга-

низаций, упростил процессы обработки 

Росздравнадзором. Кроме того, такой спо-

соб подачи отчетных данных способствует 

развитию преемственности при рассмотре-

нии отчетов на всем пути – от заявителя 

до экспертной организации и обратно.

За истекший период 2024 года 

в Росздравнадзор поступило 1483 ОПКМ 

для подтверждения клинической эффек-

тивности и безопасности медицинского 

изделия в пострегистрационный период 

обращения. Из них в цифровом формате 

поступило 384 Отчета, что составляет 25% 

от общего показателя, тогда как в 2022–

2023 годах цифрового способа подачи 

не существовало. 

Заключение 
Сегодня многое сделано для повышения 

качества жизни и уровня доверия граждан 

к государству. Качественная медицинская 

помощь пациентам невозможна без безо-

пасных и доступных медицинских изделий. 

Для этого необходим баланс интересов всех 

участников процесса – пациента, медицин-

ской организации, бизнеса и государства.

Общими усилиями сегодня участни-

ки сферы обращения медицинских изде-

лий добиваются позитивных изменений 

как в области регулирования, так и в прео-

долении возникающих вызовов за счет ско-

рости принимаемых решений и гибкости 

подходов. 
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Введение
Говоря об окружающих человека 

в обычной жизни вещах, предметах, усло-

виях, в первую очередь наиболее важным 

аспектом является именно безопасность. 

Медицинские изделия являются критически 

важной и неотъемлемой частью нашей жизни. 

С их помощью можно как спасти человека, так 

и при неправильном применении, возникаю-

щих ошибках и неисправностях нанести вред. 

Обращение медицинских изделий, как и сами 

медицинские изделия, безусловно, должно 

быть безопасным и на всех этапах именно 

безопасность должна выступать основным 

качеством медицинского изделия. 

Определение безопасности встречается 

как в нормативно-правовых актах, так и в раз-

личных стандартах, применяемых к меди-

цинским изделиям. Еще до того, как подать 

документы в Росздравнадзор в рамках нацио-

нальной процедуры регистрации или в рефе-

рентное государство в рамках процедуры 

регистрации Евразийского экономического 

союза, производитель медицинского изделия 

должен проделать весьма трудоемкую работу, 

чтобы доказать, что его изделие безопасно. 

Конечно же, говоря о безопасности, необхо-

димо правильно интерпретировать это поня-

тие. Так, в Правилах регистрации и эксперти-

зы безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий, утвержденных Реше-

нием Совета Евразийской экономической 
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комиссии от 12.02.2016 № 461: «безопасность 

медицинских изделий» – это отсутствие недо-

пустимого риска, связанного с причинением 

вреда жизни, здоровью человека, окружаю-

щей среде. В Правилах государственной реги-

страции медицинских изделий, утвержденных 

постановлением Правительства Российской 

Федерации от 27.12.2012 № 14162, содержится 

определение, включающее, в том числе ука-

зание на применение медицинского изделия 

именно в соответствии с его назначением 

и в определенных производителем услови-

ях: «безопасность медицинского изделия» – 

отсутствие недопустимого риска причинения 

вреда жизни, здоровью человека и окружаю-

щей среде при использовании медицинского 

изделия по назначению в условиях, пред-

усмотренных производителем (изготовите-

лем). Однако оба определения делают акцент 

на отсутствии недопустимого риска. Стоит 

отметить, что именно в такой формулировке 

определение безопасности звучит и в стан-

дарте, который применяют производители 

при разработке медицинских изделий. Одной 

из основных задач каждого производителя, 

которую необходимо решить – это доказа-

тельство того, что его медицинское изделие 

не несет недопустимого риска ни для паци-

ента, ни для врача, ни для окружающей среды 

при условии предусмотренного применения. 

В свою очередь, принципы современного 

подхода к мониторингу безопасности меди-

цинских изделий в Российской Федерации 

применяются с 2012 г., позднее введены Пра-

вила мониторинга безопасности медицин-

ских изделий и Порядок сообщений субъек-

тами обращения медицинских изделий обо 

всех случаях выявления побочных действий, 

не указанных в инструкции по применению 

или руководстве по эксплуатации медицин-

ского изделия, о нежелательных реакциях 

при его применении, об особенностях вза-

имодействия медицинских изделий между 

собой, о фактах и об обстоятельствах, соз-

дающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при применении 

и эксплуатации медицинских изделий [1], 

что также говорит о необходимости обеспече-

ния безо пасности в медицинских организаци-

ях при эксплуатации медицинских изделий. 

Обеспечение производителем 
безопасности медицинских изделий 
на этапе разработки и эксплуатации

Производитель медицинских изделий 

еще на этапе проектирования и разработки 

создает чертежи и схемы, подбирает ком-

плектующие и материалы таким образом, 

чтобы в первую очередь его изделие отвеча-

ло всем требованиям безопасного примене-

ния и недопустимые риски были исключены. 

Приоритетность мер показана на рисунке.

На помощь производителю на всех этапах 

процесса – от разработки до выпуска в обра-

щение медицинского изделия – приходит 

стандарт ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия меди-

цинские. Применение менеджмента риска 

к медицинским изделиям» [3]. Данный стан-

дарт позволяет идентифицировать опасности, 

которые могут быть связаны с медицинским 

изделием, позволяет определить и оценить 

возможные риски, а также помогает произво-

дителю управлять рисками, при этом осущест-

вляя оценку действенности предпринятых 

мер. При всей масштабности охватываемых 

данным стандартом аспектов, он не дает 

ответы на вопросы, касающиеся применения 

медицинского изделия в конкретных клини-

ческих процедурах, поскольку определение 

применения медицинского изделия в рамках 

клинических задач полностью возложено 

на производителя. Однако это не означает, 

что при проведении анализа рисков не нуж-

но привлекать медицинских специалистов. 

Более того, поставленные в рамках менедж-

мента рисков задачи должны выполняться 

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 12 февраля 2016 г. № 46 «О Правилах регистрации и экспертизы 
безопасности, качества и эффективности медицинских изделий».

2 Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий».

БЕЗОПАСНОСТЬ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ НА ЭТАПЕ РАЗРАБОТКИ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Рисунок.  Приоритетность мер обеспечения производителем 
безопасности медицинских изделий

3. Сопроводительная документация/маркировка

1. Безопасная конструкция

2. Защитные меры в самом МИ
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компетентным персоналом, имеющим практи-

ческий опыт и знания, достаточные для того, 

чтобы разработанное медицинское изделие 

было безопасным не только при его пред-

усмотренном применении, но и оставалось 

безопасным даже в условиях прогнозируемо-

го неправильного применения. Даже самый 

опытный инженер, использующий новейшие 

достижения науки и техники, знающий прин-

цип действия и все микросхемы, заложен-

ные в разработанном изделии, маловероят-

но, будет при этом обладать компетенциями 

в определении порядка применения этого 

медицинского изделия при различных меди-

цинских показаниях, определении частей 

тела, для которых применение изделия будет 

безопасным и при этом эффективным. В силу 

своего собственного досконального знания 

изделия инженер может просто не учесть, 

что для пользователя изделие будет инту-

итивно непонятным и сложным в исполь-

зовании. Безусловно, каждое медицинское 

изделие должно разрабатываться с учетом 

профиля пользователя и поэтому важно сде-

лать его понятным и максимально простым 

в использовании, обеспечить достаточность 

и доступность информации, сопровождающей 

медицинское изделие. Для определения пред-

усмотренного применения и снижения оши-

бок, связаных с человеческим фактором, и, 

как следствие, снижения рисков, может быть 

использован ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 «Нацио-

нальный стандарт Российской Федерации. 

Изделия медицинские. Часть 1. Проектирова-

ние медицинских изделий с учетом эксплуа-

тационной пригодности» [5]. Стоит отметить, 

что зарубежные производители применяют 

данный стандарт чаще отечественных произ-

водителей, что говорит о большей проработке 

вопросов, связанных со всесторонней оцен-

кой рисков и направленности на обеспечение 

пользователей интуитивно понятными изде-

лиями. Также нежелание применять данный 

стандарт может быть связано с элементарным 

незнанием области применения стандарта 

и неправильной интерпретацией содержа-

щейся в нем информации. Так, одной из ошибок 

становится непонимание того, что пользова-

тельский интерфейс – это вовсе не программ-

ное обеспечение и дисплей управления, 

а это компоненты медицинского изделия, 

доступные для взаимодействия с пользо-

вателем. Таким образом, при разработке 

как неэлектрических медицинских изделий, 

так и наборов реагентов для ин-витро диаг-

ностики ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 применим. 

Процессы проектирования с учетом эксплуа-

тационной пригодности связаны с процедура-

ми менедж мента риска и предназначены для  

идентификации и минимизации ошибок при-

менения, что, в свою очередь, снижает риски, 

связанные с использованием изделия [2].

Для электрических медицинских изделий 

разработаны отдельные стандарты, направ-

ленные на обеспечение безопасности. Так, 

одним из основополагающих стандартов 

по безопасности медицинских электриче-

ских (МЭ) изделий и систем является ГОСТ 

Р МЭК 60601-1-2022 [4]. Данный стандарт 

применим исключительно к медицинским 

изделиям, соответствующим определению 

в п. 3.63  ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022. Как пра-

вило, медицинские электрические изделия 

имеют рабочую часть – часть МЭ изделия, 

которая при нормальной эксплуатации МЭ 

изделия или МЭ системы обязательно должна 

входить в непосредственный контакт с паци-

ентом для выполнения требуемых функций 

(см. п. 3.8 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022). При этом 

определение типа рабочей части, как и клас-

сификации в части защиты от поражения 

электрическим током еще на этапе констру-

ирования медицинского изделия определяет 

его безопасность и возможность дальнейшего 

применения в целях оказания медицинской 

помощи. Например, для прямого применения 

на сердце нельзя использовать рабочие части 

типа В или BF, как не обеспечивающие доста-

точную степень защиты пациента от пораже-

ния электрическим током. Отдельные требо-

вания к основной безопасности МЭ изделий 

или даже отдельных характеристик содержат-

ся в дополнительных и частных стандартах 

МЭК 60601. 

Таким образом, при выполнении всех обя-

зательных требований стандартов производи-

тель медицинского изделия готовит к выпуску 

в обращение действительно безопасные меди-

цинские изделия, которые смогут применяться 

потребителями. Более того, для производи-

телей медицинских изделий класса потенци-

ального риска 2а, выпускаемых в стерильном 
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виде, 2б и 3 реализована дополнительная 

мера контроля по выпуску качественных 

и безопасных медицинских изделий. Так, еще 

до начала процедуры государственной реги-

страции производитель обязан подтвердить, 

что его производство соответствует требо-

ваниям к внедрению, поддержанию и оценке 

системы управления качеством медицинских 

изделий3.

Однако, как бы ответственно не подошел 

производитель к выполнению всех процессов 

по управлению рисками, полностью исключить 

возможные опасные ситуации не представля-

ется возможным, и с любым медицинским изде-

лием может произойти то или иное неблаго-

приятное событие на этапе эксплуатации.

В целях выявления и предотвращения 

неблагоприятных событий все медицинские 

изделия, находящиеся в обращении на тер-

ритории Российской Федерации, подлежат 

мониторингу безопасности4. Целью их мони-

торинга является выявление и предотвра-

щение побочных действий, не указанных 

в инструкции по применению или руковод-

стве по эксплуатации медицинского изделия, 

нежелательных реакций при его применении, 

особенностей взаимодействия медицинских 

изделий между собой, фактов и обстоятельств, 

создающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при применении 

медицинских изделий5. 

Порядок уведомления субъектами обраще-

ния медицинских изделий регламентирован 

приказом от 19.10.2020 № 1113н «Об утверж-

дении порядка сообщения субъектами обра-

щения медицинских изделий обо всех случаях 

выявления побочных действий, не указанных 

в инструкции по применению или руковод-

стве по эксплуатации медицинского изделия, 

о нежелательных реакциях при его приме-

нении, об особенностях взаимодействия 

медицинских изделий между собой, о фактах 

и об обстоятельствах, создающих угрозу 

жизни и здоровью граждан и медицинских 

работников при применении и эксплуатации 

медицинских изделий»6. Мониторинг сведе-

ний о неблагоприятных событиях проводится 

Росздравнадзором и его территориальными 

органами по различным источникам, к кото-

рым относятся поданные сообщения от субъ-

ектов обращения, в том числе медицинских 

организаций, неблагоприятные события, 

выявленные в ходе государственного кон-

троля, пострегистрационный клинический 

мониторинг, регистры пациентов и отчеты 

производителей. Анализируется информа-

ция по результатам мониторинга Автомати-

зированной информационной системы (АИС) 

Росздравнадзора на территории Российской 

Федерации. Проводится мониторинг публи-

каций зарубежных регуляторных органов 

о решениях об ограничении обращения меди-

цинских изделий, таких как FDA (США), MHRA 

(Великобритания), Health Canada (Канада). 

К задачам и обязанностям производи-

теля в процессе мониторинга относятся: 

расследование неблагоприятного события 

и направление отчета о неблагоприятном 

событии, разработка программы коррек-

тирующих мероприятий, выполнение про-

граммы и направление отчета с результата-

ми в Росздравнадзор, проведение испытаний 

медицинских изделий при необходимости, 

обеспечение оперативной информацией 

о мерах по предотвращению вреда. 

Производителем медицинских изделий 

с целью устранения причины обнаруженного 

несоответствия или нежелательного события 

осуществляется корректирующее действие 

по безопасности медицинского изделия – дей-

ствие, предпринятое производителем меди-

цинских изделий с целью снижения риска 

смерти или серьезного ухудшения состо-

яния здоровья пользователей или третьих 

3 Постановление Правительства РФ от 09.02.2022 № 136 «Об утверждении требований к внедрению, поддержанию и оценке 
системы управления качеством медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения».

4 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

5 Приказ Минздрава России от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности 
медицинских изделий».

6 Приказ Минздрава России от 19.10.2020 № 1113н «Об утверждении порядка сообщения субъектами обращения медицинских 
изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве 
по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия 
медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских 
работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».
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лиц, связанное с применением медицинского 

изделия. Также производителем или его упол-

номоченным представителем направляется 

уведомление по безопасности – сообщение 

субъектам обращения медицинского изде-

лия в связи с корректирующим действием 

по безопасности медицинского изделия. Про-

водится пострегистрационный клинический 

мониторинг в виде сбора, анализа и систе-

матизации сведений на пострегистрацион-

ном этапе обращения медицинского изделия 

в целях доказательства его эффективности 

и безопасности на основании полученных 

клинических данных.

В свою очередь, Росздравнадзор уве-

домляет производителя и экспертную 

организацию о неблагоприятном событии, 

принимает решение о проведении кон-

трольно-надзорных мероприятий и о необ-

ходимости ограничения обращения меди-

цинского изделия и реализации решений, 

рассматривает и согласовывает программу 

корректирующих мероприятий производи-

теля, размещает информацию по результа-

там мониторинга на официальном сайте. 

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора (экс-

пертная организация) выдает заключение 

касательно причинно-следственной связи 

между применением медицинского изделия 

и наступлением неблагоприятного события, 

дает рекомендации о проведении контроль-

но-надзорных мероприятий и принятия регу-

ляторных решений в связи с неблагопри-

ятным событием, оценивает достаточность 

отчета производителя или уполномоченного 

представителя по неблагоприятному событию, 

программы корректирующих мероприятий, 

отчета по результатам выполнения программы.

Субъекты обращения медицинских изде-

лий обязаны проинформировать производи-

теля медицинского изделия или его упол-

номоченного представителя о возникшем 

неблагоприятном событии, предоставить 

доступ к медицинскому изделию. 

Неблагоприятные события могут воз-

никнуть и при неправильном использовании 

медицинских изделий, в том числе без види-

мых нарушений их качественных харак-

теристик. Для предотвращения подобных 

событий необходимо разработать эксплу-

атационную документацию таким образом, 

чтобы предотвратить возникновение оши-

бок, связанных с непредусмотренным при-

менением медицинского изделия. 

Заключение
Таким образом, производители медицин-

ских изделий должны анализировать полу-

ченную информацию в результате мониторин-

га неблагоприятных событий, произошедших 

с медицинским изделием, и принимать меры 

по управлению выявленными рисками в соот-

ветствии с ГОСТ ISO 14971-2021, при необхо-

димости, пересматривать оценку рисков. 

Только вовлеченность всех задейство-

ванных в обращении медицинских изделий 

лиц сможет обеспечить безопасность приме-

няемых медицинских изделий и предотвра-

щение рисков, связанных с их применением.
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Введение
Инспектирование производства меди-

цинских изделий с 2024 года является 

обязательным для производителей меди-

цинских изделий высоких классов риска. 

Согласно постановлению Правительства 

Российской Федерации от 09.02.2022  

№ 136 «Об утверждении требований к вне-

дрению, поддержанию и оценке системы 

управления качеством медицинских изде-

лий в зависимости от потенциального 

риска их применения», производители 

медицинских изделий 2а стерильных, 2б 

и 3 классов риска должны внедрить систе-

му менеджмента качества. Производители 

медицинских изделий 1 и 2а классов риска 

вправе внедрить систему менеджмента 

качества, поскольку к ним обязательность 

данного требования не предъявляется.

Постановление Правительства Россий-

ской Федерации № 136 также содержит 

требования к пяти процессам, которые 

ИНСПЕКТИРОВАНИЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



2 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2024

должны оцениваться в ходе инспектиро-

вания: процесс проектирования и разра-

ботки, процесс управления документа-

цией, процесс производства и выходного 

контроля, процесс корректирующих и пре-

дупреждающих действий, а также процесс 

формирования обратной связи с потре-

бителем. Но существуют исключения. 

Например, для производителя медицин-

ского изделия 3 класса риска, процесс 

проектирования и разработки является 

обязательным. А производители медицин-

ских изделий 2а стерильные и 2б классов 

риска могут не заявлять данный процесс 

к инспектированию. 

Оценка системы управления качеством 

медицинских изделий проводится в фор-

мах первичного, периодического (плано-

вого) и внепланового инспектирования 

производства. Первичное инспектирова-

ние производства проводится в целях госу-

дарственной регистрации медицинского 

изделия и в случаях, требующих проведе-

ния экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинских изделий. 

Периодическое инспектирование произ-

водства проводится 1 раз в 5 лет со дня 

выдачи отчета о результатах первичного 

инспектирования согласно постановле-

нию Правительства Российской Федера-

ции от 09.02.2022 № 135 «Об утвержде-

нии Правил организации и проведения 

инспектирования производства медицин-

ских изделий на соответствие требовани-

ям к внедрению, поддержанию и оценке 

системы управления качеством медицин-

ских изделий в зависимости от потенци-

ального риска их применения». Перио-

дическое инспектирование производства 

проводится с целью оценки поддержания 

соответствия системы управления каче-

ством медицинского изделия требовани-

ям. Внеплановое инспектирование про-

изводства проводится в случаях внесения 

изменений в перечень производственных 

площадок, перечень групп или подгрупп 

медицинских изделий в соответствии 

с отчетом о результатах проведения 

инспектирования; в случаях подтвержде-

ния устранения нарушений по результа-

там уже проведенного инспектирования 

производства; в случаях подтверждения 

устранения причин, которые привели 

к выпуску недоброкачественных меди-

цинских изделий; а также в случаях под-

тверждения внедрения производителем 

системы управления качеством медицин-

ских изделий (в случае, если оценка этой 

системы управления качеством на соот-

ветствие требованиям не проводилась).

Процесс инспектирования 
производства медицинских изделий

Для того, чтобы начать процесс 

инспектирования, необходимо направить 

заявку в инспектирующую организацию. 

Заявку может подать как сам производи-

тель, так и его уполномоченный предста-

витель – по доверенности. Форма заявки 

размещена на сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» 

в разделе «Инспектирование производ-

ства медицинских изделий». В заявке ука-

зываются медицинские изделия, рассма-

триваемые для целей инспектирования, 

их класс риска, группа или подгруппа, 

согласно Приложению 1 к постановле-

нию Правительства Российской Федера-

ции от 09.02.2022 № 135, производствен-

ные площадки, на которых происходят 

оцениваемые процессы, а также чис-

ленность персонала, задействованного 

в данных процессах. Заявителю нужно 

указать все площадки, на которых осу-

ществляется производственная деятель-

ность, в том числе и процесс стерили-

зации медицинских изделий, даже если 

процесс осуществляется на контрактной 

площадке. Также необходимо указать 

объекты инспектирования, на которых 

происходят процессы проектирования 

и разработки (в случае, когда данный 

процесс входит в область инспектиро-

вания), а также процесс формирования 

обратной связи с потребителем. К заявке 

прикладывается справка о численности 

сотрудников, задействованных в оце-

ниваемых процессах. Заявитель вправе 

приложить копию отчета о результатах 

проведения органом по сертификации 

последнего аудита системы менеджмен-

та качества медицинских изделий. Если 

производитель медицинского изделия 
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внедрил систему качества медицинских 

изделий в соответствии с требованиями 

межгосударственного стандарта ГОСТ 

ISO 13485-2017 или иными соответству-

ющими ему стандартами, то в этом слу-

чае оценка ограничивается проверкой 

выполнения требований, относящихся 

к процессам проектирования и разработ-

ки, производства и выходного контроля 

медицинского изделия и к процессам, 

связанным с потребителем (в части пост-

продажного мониторинга).

После подачи заявителем заявки 

на инспектирование, инспектирующий 

орган проводит анализ представленных 

документов и, в случае принятия поло-

жительного решения, заключает с зая-

вителем договор на проведение инспек-

тирования и рассчитывает стоимость 

инспектирования. В связи с этим, заяви-

телю крайне важно ответственно подой-

ти к формированию заявки и предо-

ставлению информации о численности 

сотрудников. 

После заключения договора на про-

ведение инспектирования производства 

назначается инспекционная группа, кото-

рая разрабатывает программу инспек-

тирования. Данная программа направ-

ляется заказчику для ознакомления 

и внесения комментариев при необхо-

димости. На сайте ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора1 в разделе «инспек-

тирование производства» для ознаком-

ления размещены типовые Программы 

проведения инспектирования производ-

ства в четырех вариантах, в зависимости 

от оцениваемых процессов. Также про-

грамма включает в себя выбранные пред-

ставительные образцы. Представительные 

образцы выбираются из каждой указанной 

в заявке группы/подгруппы медицинских 

изделий. Критериями выбора предста-

вительного образца являются сложности 

технологии производства изделий, а так-

же наибольшее количество технологиче-

ских операций, новизна изделия.

Инспектирование производствен-
ных процессов.  Инспектирование 

производства начинается с открывающе-

го совещания. На открывающем совеща-

нии обсуждаются такие моменты инспек-

тирования, как подтверждение области 

инспектирования, любых возможных 

изменений в ходе выполнения работ 

по данной программе, подтверждение 

официальных каналов обмена инфор-

мацией между инспекционной группой 

и заказчиком, уточнение порядка полу-

чения документов системы менеджмен-

та/управления качества(ом) (их копий) 

для изучения, подтверждение конфиден-

циальности, подтверждение мер техники 

безопасности, порядка действий в чрез-

вычайных ситуациях и процедур обеспе-

чения безопасности для инспекционной 

группы; уточняется порядок представле-

ния результатов инспектирования произ-

водства, включая классификацию несоот-

ветствий. По результатам открывающего 

совещания оформляется протокол откры-

вающего совещания.

Итак, в процесс инспектирования про-

изводства на предприятии входят следую-

щие этапы:

  оценка условий производства; 

  оценка системы менеджмента качества 

медицинских изделий.

Оценка системы менеджмента каче-

ства медицинских изделий проводится 

для процессов: 

  проектирования и разработки; 

  управления документацией и записями; 

  производства и выходного контроля; 

  корректирующих и предупреждающих 

действий; 

  процессов, связанных с потребителями. 

Итог инспектирования – подтвержде-

ние качества и безопасности медицинско-

го изделия, выпускаемого в обращение. 

Как правило, в ходе инспектирования 

отбирают один заводской или серийный 

номер представительного образца и запра-

шивают записи, подтверждающие все эта-

пы производства данного медицинского 

изделия. Инспектирование производства 

так или иначе затрагивает все процес-

сы производства, начиная с управления 

1 URL: https://www.vniiimt.ru/
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проектированием и разработкой. Про-

цесс управления проектированием и раз-

работкой должен иметь установленные 

к нему требования, прописанные в стан-

дарте организации. Вопросы, касающи-

еся управления документацией и запи-

сями при проектировании, должны быть 

отражены в системе документации СМК 

предприятия.

Процесс, который в любом случае 

будет рассмотрен инспекторами, – про-

цесс производства и выходного контроля 

или управления производством. Процесс 

управления производством непосред-

ственно осуществляется реализацией 

действий, регламентированных техноло-

гической документацией производителя 

и различными процедурами предприя-

тия, например – постановка продукции 

на производство; проведение контроля 

технологических процессов; управле-

ние внешними поставщиками и пр. Все 

процессы должны быть спланированы 

так, чтобы это гарантировало стабиль-

ное производство в управляемых усло-

виях. Эти условия выполняются, если 

на предприятии:

  разработаны и детализированы доку-

ментированные процедуры и инструк-

ции, определяющие способы произ-

водства и обслуживания оборудования 

и приборов;

  используются сырье, материалы и обо-

рудование, отвечающие своему назначе-

нию и требованию;

  осуществляются контроль, управление 

и мониторинг процессов, которые выпол-

няются согласно требованиям норматив-

но-технической документации, рабочим 

инструкциям и другим необходимым 

документам;

  регулярно обслуживается и ремонтиру-

ется оборудование, используемое в про-

изводственных процессах;

  производственные и вспомогательные 

процессы спроектированы таким обра-

зом, чтобы отсутствовало перекрест-

ное загрязнение и случайные риски, 

связанные с помещением, оборудо-

ванием, сырьем, упаковкой и готовой 

продукцией.

Одна из основных характеристик, опре-

деляющих уровень предприятия – спо-

собность идентифицировать и прослежи-

вать производимую продукцию. Система 

прослеживания должна быть задокумен-

тирована и охватывать все применяемые 

ингредиенты, сырье, вспомогательные 

материалы и упаковку. Для каждой ста-

дии производства продукции нужно раз-

работать соответствующую процедуру, 

которая будет гарантировать, что мате-

риал или сырье являются пригодными 

для дальнейшей переработки и этот факт 

засвидетельствован. 

И наконец, процесс обратной связи 

от потребителя является важной частью 

системы менеджмента качества, и поэтому 

ему уделяют особенное внимание во вре-

мя инспектирования производства. Обрат-

ная связь от потребителя является одним 

из основных показателей деятельности, 

который может использоваться для того, 

чтобы судить об общей результативно-

сти системы менеджмента качества пред-

приятия. Поэтому для инспектора важно 

видеть, что входные данные процесса 

формирования обратной связи вклю-

чают существенные, представительные 

и надежные данные и эти данные резуль-

тативно анализируются, чтобы организа-

ция «определила и претворяла» в жизнь 

результативные мероприятия по осущест-

влению коммуникации с потребителями, 

включая жалобы потребителей, а также 

проводила анализ удовлетворенности 

потребителей.

Оценка инфраструктуры предприя-
тия. Помимо производственных процес-

сов оценивается инфраструктура пред-

приятия. Здесь необходимо отметить, 

что важную роль в сохранении каче-

ства продукции играют складские зоны 

и организация погрузочно-разгрузочных 

работ. Помещения должны быть доста-

точно просторными для обеспечения 

упорядоченного и раздельного хране-

ния исходного сырья, вспомогательных, 

упаковочных и маркировочных материа-

лов и готовой продукции; быть чистыми, 

сухими и иметь надлежащие освещение, 

вентиляцию, температуру и влажность 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



№5,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   2 9

воздуха при заданных требованиях 

к хранению сырья и готовой продукции. 

Необходимо регламентировать порядок 

действий сотрудников по контролю тем-

пературного режима и влажности возду-

ха на участках складской зоны. Контроль 

проводится по всему объему помещений 

складской зоны, где хранятся исходные 

продукты, материалы и готовая продук-

ция. Погрузочно-разгрузочные опера-

ции должны сводить к минимуму риск 

загрязнения готовой продукции, а также 

исключать возможность перекрестного 

загрязнения. 

В ходе проведения инспектирова-

ния на предприятии инспекторам важ-

но понять, какие процессы переданы 

на выполнение третьей стороне, как ведет-

ся работа с поставщиками в целом и с кри-

тическими в частности. Соответствующая 

документированная процедура, позволя-

ющая идентифицировать и прослеживать 

материалы, должна также описывать про-

цесс закупок на предприятии. Процессы, 

переданные на аутсорсинг, должны кон-

тролироваться производителем. Методы 

контроля должны быть описаны в соответ-

ствующих процедурах. Если производство 

медицинского изделия или один из его 

этапов происходит в чистых помещениях, 

то инспекторам необходимо предоставить 

процедуру по управлению и контролю 

чистоты помещений, а также, документы, 

подтверждающие установленный класс 

чистоты.

Для проверки процессов проек-

тирования и разработки, формирова-

ния обратной связи с потребителем 

и других, инспекционной командой 

рассматриваются документы регламен-

тирующего характера, например, стан-

дартные операционные процедуры 

или инструкции. Также запрашиваются 

и анализируются записи в соответствии 

с данными документами. Инспекционной 

командой опрашивается персонал, отвеча-

ющий за данные процессы. Обычно интер-

вью начинается с вопроса: «Расскажите, 

чем занимается Ваше подразделение?» 

или «По какой процедуре Вы выполняете 

данные действия?» 

По завершении выездной или дистан-

ционной проверки проводят итоговое 

совещание, на котором сообщают о резуль-

татах проведенного инспектирования.

Отчет о результатах инспектирования 

распространяется на проверенную груп-

пу или подгруппу медицинских изде-

лий, согласно п. 30 Правил организации 

и проведения инспектирования произ-

водства медицинских изделий на соот-

ветствие требованиям к внедрению, под-

держанию и оценке системы управления 

качеством медицинских изделий в зави-

симости от потенциального риска их при-

менения, утвержденных постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 09.02.2022 № 135. В такой отчет вносят 

все выявленные несоответствия и все кор-

ректирующие мероприятия, которые были 

предприняты для устранения выявленных 

несоответствий. Производитель вправе 

устранить все выявленные несоответствия 

в ходе инспектирования, в таком случае 

по завершении инспектирования заяви-

телю будет направлен отчет о результа-

тах инспектирования в течение 10 дней 

после окончания проверки. В случае, 

когда производитель не может устранить 

несоответствия в ходе инспектирования, 

инспектирующая организация направля-

ет заказчику перечень выявленных несо-

ответствий и дает срок на устранение 

в течение 30 рабочих дней. По истече-

нию данного срока производитель дол-

жен подтвердить устранение выявленных 

несоответствий, например: планы кор-

ректирующих мероприятий, копии вну-

тренних документов СМК с внесенными 

корректировками, документы по разра-

ботанным корректирующим мероприяти-

ям. Данные документы рассматриваются 

инспектирующей группой и принимается 

решение о достаточности или недоста-

точности принятых мер по отношению 

к выявленным несоответствиям. Работаю-

щая система менеджмента качества – это 

живой организм, который способен под-

страиваться под меняющиеся условия. 

Как только в организации возникает 

сбой (несоответствие), грамотно постро-

енная СМК регистрирует его и запускает 

ИНСПЕКТИРОВАНИЕ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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1. ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования.

2. ГОСТ Р ИСО 9001 Системы менеджмента качества. Требования.

корректирующие механизмы, способ-

ные предотвратить негативные послед-

ствия, стабилизировать установленные 

показатели.

В отчет о результатах инспектирова-

ния вносится информация о выполненных 

корректирующих мероприятиях, и отчет 

направляется заказчику. 

Инспекторами было замечено, что ино-

странные производители легче и быстрее 

выходят на устранение несоответствий 

в ходе инспектирования. Это говорит 

о зрелости системы менеджмента каче-

ства. Отечественные производители часто 

выходят на корректирующие мероприятия 

в течение 30 дней, потому как им доста-

точно сложно быстро запустить корректи-

рующие механизмы и исправить зафикси-

рованные в отчете несоответствия. Очень 

часто возникают ошибки с контролем кли-

матических параметров на производстве 

в тех зонах, где необходимо поддержи-

вать температуру и влажность в опреде-

ленных пределах. Ошибки заключаются 

либо в неправильном ведении записей 

по данному процессу, либо в неповерен-

ных термогигрометрах, либо в отсутствии 

знаний установленных пределов по тем-

пературе и влажности в данном помеще-

нии у сотрудников, проводящих данный 

контроль. 

Часто складирование на складе сырья 

и материалов происходит с нарушением 

регламентированного хранения, обозна-

ченного на транспортировочной упаков-

ке. Коробки с сырьем и комплектующими 

складируются с нарушением о запрете 

штабелирования или с нарушением указа-

ния значка «верх».

Отсутствуют маркировки на приготов-

ленных растворах, участвующих в про-

изводстве или контроле медицинских 

изделий, что может привести к перепу-

тыванию растворов, а также к наруше-

ниям техники безопасности при работе 

с растворами

Очень часто внутренние документы 

системы менеджмента качества не совпа-

дают с производственными процессами. 

Инспекторам важно увидеть, что все вос-

производится именно так, как указано 

в процедурах. Это и означает выполнение 

задачи в управляемых условиях. 

Наносимая маркировка на упаковку 

медицинского изделия отличается от мар-

кировки в конструкторской документации 

и не содержит всей необходимой инфор-

мации. Данное нарушение может негатив-

но сказаться на идентификации готовой 

продукции или на корректности примене-

ния медицинского изделия.

Заключение
Внедрение системы менеджмента 

качества на предприятии способствует 

не только улучшению репутации ком-

пании, но и помогает избежать ошибок 

при производстве, тем самым обеспечи-

вая выпуск медицинских изделий заяв-

ленного качества и безопасности. Кроме 

того, за счет оптимизации всех процессов 

предприятия снижаются издержки произ-

водства. Система менеджмента качества 

у производителя медицинских изделий 

должна быть направлена на минимали-

зацию ошибок, вызванных человеческим 

фактором и на гарантированно стабиль-

ное качество и безопасность медицинских 

изделий. Выявленные несоответствия 

в ходе инспектирования следует рассма-

тривать как возможности для развития 

системы качества, а также для развития 

предприятия в целом.
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Введение
Заболеваемость населения сахарным 

диабетом является одной из серьезнейших 

медико-социальных и экономических про-

блем здравоохранения.

Болезнь имеет несколько форм, кото-

рые отличаются друг от друга причинами 

возникновения и механизмом развития:

  1 тип – инсулинозависимая форма: под-

желудочная железа не в состоянии вы-

рабатывать достаточное количество 

инсулина;

  2 тип – инсулинонезависимая форма: 

при достаточности инсулина клетки те-

ряют к нему свою чувствительность, раз-

вивается инсулинорезистентность;

  гестационная форма – это временное 

развитие инсулинорезистентности, свя-

занное с изменением физиологического 

состояния у женщин в период вынашива-

ния ребенка.

Терапия заболевания включает неме-

дикаментозную (диетотерапия) и медика-

ментозную терапии по коррекции содер-

жания сахара в крови с использованием 

лекарственных средств (инсулины раз-

личной продолжительности действия 

и их аналоги; бигуаниды; производные 

сульфонилмочевины; комбинации перо-

ральных гипогликемических средств; 

тиазолиндионы; ингибиторы дипепти-

дилпептидазы-4 (ДПП-4); аналоги глю-

кагоноподобного пептида-1; ингибиторы 

натрийзависимого переносчика глюкозы 

II типа; гормоны, расщепляющие гликоген 

и др.)1.

Цель работы
Изучение динамики реализации льгот-

ного лекарственного обеспечения больных 

сахарным диабетом в субъектах Россий-

ской Федерации.

Материал и методы
Материалами исследования служи-

ли данные органов исполнительной 

власти в сфере здравоохранения субъ-

ектов Российской Федерации за период 

с 2017 г. по 2022 г.: численность льготопо-

лучателей с сахарным диабетом, финансо-

вые затраты на обеспечение лекарствен-

ными средствами, количество выписанных 

и обслуженных рецептов. Для проведения 

анализа использовались методы структур-

ного, сравнительного, ретроспективного, 

логического анализов и др.

Результаты и обсуждение
Больные сахарным диабетом имеют пра-

во на льготное лекарственное обеспечение 

независимо от формы заболевания. В соот-

ветствии с постановлением Правительства 

РФ № 890 от 30.07.1994 «О государствен-

ной поддержке развития медицинской про-

мышленности и улучшении обеспечения 

населения и учреждений здравоохранения 

лекарственными средствами и изделия-

ми медицинского назначения» пациенты 

с сахарным диабетом за счет регио нального 

бюджета получают бесплатно все лекар-

ственные средства, этиловый спирт 

(100,0 в месяц), инсулиновые шприцы и иглы 

к ним, средства диагностики2. В зависимости 

увеличилась доля привлечения средств регионального бюджета на лекарственное обеспечение 
федеральных льготополучателей. Финансовые затраты на льготное лекарственное обеспечение 
региональных льготополучателей увеличились более чем в два раза. Выявлено, что практически 
в каждом втором субъекте средняя стоимость льготного рецепта была ниже средней стоимости рецепта 
по Российской Федерации, при этом необходимо отметить снижение количества субъектов, в которых 
средняя стоимость рецепта была меньше средней стоимости рецепта по Российской Федерации.

1 Приказ Минздрава России от 01.10.2020 № 1053н «Об утверждении стандартов медицинской помощи взрослым 
при сахарном диабете I типа». URL: https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/attaches/000/055/082/original/
Приказ_Министерства_здравоохранения_Российской_Федерации_от_01.10.2020_№_1053н.pdf?1615988509.
Приказ Минздрава России от 01.10.2020 № 1054н «Об утверждении стандартов медицинской помощи взрослым при сахарном 
диабете II типа». URL: https://minzdrav.gov-murman.ru/documents/standarty-meditsinskoy-pomoshchi/1-standarty-pervichnoy-
mediko-sanitarnoy-pomoshchi-/bolezni-endokrinnoy-sistemy-rasstroystva-pitaniya-i-narusheniya-obmena-veshchestv-e00-e90/
standart-sakh-diabeta-2-tipa-vzroslye_1.pdf.

2 Постановление 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» (с изменениями и дополнениями). URL: https://base.garant.ru/101268/
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от выраженных осложнений течения 

заболевания больному может быть при-

своена группа инвалидности, и в соответ-

ствии со статьей 6.1 Федерального закона 

от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной 

социальной помощи» такие лица имеют пра-

во на получение за счет федерального бюд-

жета государственной социальной помощи 

в виде набора социальных услуг, в который 

входит обеспечение лекарственными сред-

ствами и медицинскими изделиями3.

В связи с этим анализ численности 

льготополучателей с заболеванием сахар-

ным диабетом проведен в зависимости 

от источника финансирования лекарствен-

ного обеспечения (таблица 1).

Сравнительный анализ с 2017 г. 

по 2022 г. показал увеличение общей чис-

ленности льготополучателей с сахарным 

диабетом на 887 937 человек (более 23%), 

при этом численность льготополучателей 

по программе ОНЛС уменьшилась на 1,8% 

(17 145 чел.). В тоже время на 31,3% уве-

личилась численность региональных льго-

тополучателей (РЛО) с сахарным диабетом, 

она составила в 2022 г. 3 797 118 чел. Наи-

меньшее число льготополучателей по про-

грамме ОНЛС зафиксировано в Ненецком 

автономном округе: 31 льготополучатель 

в 2017 г. и 316 – в 2022 г.; Чукотском 

автономном округе: 92 льготополучате-

ля в 2017 г. и 107 – в 2022 г. Максималь-

ная численность льготополучателей 

в г. Санкт- Петербург – 71 689 чел. (2022 г.) 

и в г. Москва – 104 048 чел. (2022 г.).

В анализируемом периоде наименьшая 

численность льготополучателей в про-

грамме РЛО зарегистрирована в Республике 

Ингушетия – 276 чел. (2017 г.), в Ненецком 

автономном округе: 441 льготополучатель 

в 2017 г. и 1027 – в 2022 г. Максималь-

ное количество региональных льготопо-

лучателей в г. Москва: 206 932 в 2017 г. 

и 303 546 – в 2022 г., а также в Москов-

ской области: 148 520 льготополучателей 

в 2017 г. и 195 861 – в 2022 г.

Несмотря на снижение численности 

льготополучателей в программе ОНЛС, 

3 Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» (ред. от 30.04.2022). URL: https://
legalacts.ru/doc/federalnyi-zakon-ot-17071999-n-178-fz-o/ 
Федеральный закон от 13.07.2020 № 206-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации 
по вопросам обеспечения граждан лекарственными препаратами, медицинскими изделиями и специализированными продуктами 
лечебного питания». URL: https://rg.ru/documents/2020/07/16/fz-lekarstva-dok.html.

Таблица 1.  Анализ численности льготополучателей с заболеванием сахарным диабетом 
в зависимости от источника лекарственного обеспечения

Показатель

Годы Сравнение 
2022/2017 г., 

%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели, ОНЛС

Количество чел. 939 332 874 406 89 114 1 007 246 895 776 922 187 98,2 (-1,8)

Уд. вес, % 24,52 22,22 21,41 23,15 20,38 19,5 +0,88

Региональные льготополучатели, РЛО

Количество чел. 2 892 036 3 060 551 3 272 028 3 342 970 3 500 086 3 797 118 +131,3

Уд. вес, % 75,48 77,78 78,59 76,85 79,62 80,5 +0,88

Всего по РФ, чел. 3 831 368 3 934 957 4 163 168 4 350 216 4 395 862 4 719 305 +123,2

Всего, % 100 100 100 100 100 100  

Несмотря на снижение численности 
льготополучателей в программе ОНЛС, затраты 
на льготное лекарственное обеспечение за период 
с 2017 г. по 2022 г. возросли почти на 60%...
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затраты на льготное лекарственное обе-

спечение за период с 2017 г. по 2022 г. воз-

росли почти на 60% – с 12,204 млрд руб. 

до 19,496 млрд руб. (таблица 2).

В анализируемый период на лекар-

ственное обеспечение льготополучателей 

по программе ОНЛС привлекались регио-

нальные средства, удельный вес которых 

достигал в 2022 г. 38,04% против 18,19% 

в 2017 г., при этом сумма на льготное 

лекарственное обеспечение федеральных 

льготополучателей практически утрои-

лась – возросла с 2,220 млрд руб. в 2017 г. 

до 7,416 млрд руб. в 2022 г. Это обеспечило 

увеличение затрат на одного федерального 

льготополучателя в 1,6 раз – с 12 993 руб. 

в 2017 г. до 21 141 руб. в 2022 г. 

Финансовые затраты на лекарственное 

обеспечение региональных льготополуча-

телей увеличились более чем в два раза: 

с 15,98 млрд руб. в 2017 г. до 42,839 млрд 

руб. в 2022 г. Это обеспечило увеличение 

прироста затрат на льготное лекарствен-

ное обеспечение одного регионального 

льготополучателя на 104,2% – с 5525 руб. 

в 2017 г. до 11 282 руб. в 2022 г.

Таблица 3.  Сравнительный анализ количественных показателей доступности лекарственного 
обеспечения в программах льготного лекарственного обеспечения

Показатели

Годы Сравнения 
2022/2017 г., 

%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели, ОНЛС

Выписано рецептов, тыс. шт. 10 548,5 11 032,7 11 690 749 11 173,9 10 396,9 11 043,6 104,7

Обслужено, % 99,41 98,81 99,15 99,07 99,17 99,06 - 0,35

Выписано рецептов на одного 
льготополучателя, шт.

11,23 12,62 13,12 11,09 11,61 11,98 106,7

Средняя стоимость рецепта, руб. 1163,90 1188,70 1239,52 1485,87 1670,42 1782,13 153,1

Региональные льготополучатели, РЛО

Выписано рецептов, тыс. шт. 21 811,5 25 946,7 30 251,2 31 757,7 32 846,3 38 693,7 177,4

Обслужено, % 99,40 98,69 99,19 98,79 98,93 98,69 -0,71

Выписано рецептов на одного 
льготополучателя, шт.

7,54 8,48 9,25 9,50 9,38 10,19 135,1

Средняя стоимость рецепта, руб. 737,09 729,13 754,48 893,33 990,00 1121,83 152,2

Таблица 2.  Сравнительный анализ затрат на лекарственное обеспечение льготополучателей 
с заболеванием сахарным диабетом

Показатель

Годы Сравнение 
2022/2017 г., 

%2017 2018 2019 2020 2021 2022

Затраты федерального бюджета, млрд руб. 12,204 12,959 14,367 16,449 17,224 19,496 159,8

Средства регионального бюджета в ОНЛС 
льготополучателей с сахарным диабетом, млрд руб.

2,220 2,734 3,347 5,418 5,298 7,416 334,1

Привлеченные средства регионального бюджета 
на льготное лекарственное обеспечение в ОНЛС, %

18,19 21,10 23,29 32,94 30,76 38,04 19,85

Затраты на одного льготополучателя в ОНЛС, руб. 12 993 14 820 16122 16 330 19 228 21 141 162,7

Затраты регионального бюджета, млрд руб. 15,980 18,670 22,638 28,026 32,170 42,839 268,1

Затраты на одного льготополучателя в РЛО, руб. 5525 6100 6919 8384 9191 11 282 204,2
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При этом необходимо отметить, 

что затраты на одного федерального льго-

тополучателя с заболеванием сахарным 

диабетом превышают аналогичные затра-

ты на региональных льготополучателей 

практически в два раза, а темп прироста 

затрат на одного регионального льготопо-

лучателя с сахарным диабетом превышает 

аналогичный показатель для льготополу-

чателя в программе ОНЛС: 104,2% против 

62,7%. 

В качестве показателей, характеризу-

ющих доступность льготного лекарствен-

ного обеспечения для льготополучателей, 

можно рассматривать количество выписан-

ных и обслуженных рецептов, а также их 

среднюю стоимость (таблица 3).

Как следует из представленных 

в таблице 3 данных, количество выпи-

санных рецептов для региональных льго-

тополучателей увеличилось на 77,4%, 

в то время как для федеральных льготопо-

лучателей темп прироста составил всего 

лишь 4,7%. В то же время установлено уве-

личение количества выписанных рецептов 

на одного федерального льготополучателя 

на 6,7%, и в РЛО на 35,1%. Важно отметить 

высокий уровень обслуженных рецеп-

тов – свыше 99% как в программе ОНЛС, 

так и в РЛО. 

Сравнительный анализ средней стоимо-

сти рецепта показал ее увеличение в про-

грамме ОНЛС на 53,1% и в РЛО на 52,2%. 

В ходе анализа средней стоимости рецеп-

тов в рамках льготного лекарственного 

обеспечения выделены субъекты, в кото-

рых этот показатель ниже среднероссий-

ских (таблица 4).

Представленные в таблице 4 данные 

указывают на существенную вариабель-

ность средней стоимости рецепта для боль-

ных сахарным диабетом в рамках льготно-

го лекарственного обеспечения. Выявлено, 

что практически в каждом втором субъек-

те средняя стоимость рецепта была ниже 

средней стоимости рецепта по Российской 

Федерации. При этом необходимо отметить 

положительную тенденцию в снижении 

количества субъектов, в которых сред-

няя стоимость рецепта меньше средней 

Таблица 4.  Мониторинг средней стоимости рецептов для льготного лекарственного обеспечения 
в программах государственных гарантий

Показатели

Годы

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Федеральные льготополучатели, ОНЛС

Средняя стоимость рецепта, руб. 1163,90 1188,70 1239,52 1485,87 1670,42 1782,13

Субъект с минимальной средней стоимостью, руб.
475,24 

Липецкая 
область

580,59 
Липецкая 
область

697,35 
Иркутская 

область

818,54 
Иркутская 

область

903,36 
Новосибирская 

область

878,86 
Омская область

Субъект с максимальной средней стоимостью, руб.
4954,41 

Севастополь
3072,53 

Республика 
Дагестан

3260,31 
Севастополь

5755,07 
Республика 

Дагестан

36 010,84 
Ямало-Ненецкий 

автономный округ

6859,26
 Республика 

Дагестан

Количество субъектов, в которых стоимость ниже 
общероссийского показателя

43 35 32 33 38 37

Региональные льготополучатели, РЛО

Средняя стоимость рецепта, руб. 737,09 729,13 754,48 893,33 990,00 1121,83

Субъект с минимальной средней стоимостью, руб.
305,67 

Амурская 
область

58,82 
Липецкая 
область

336,71 
Кировская 

область

406,46 
Кировская 

область

449,72 
Кировская 

область

570,43 
Новосибирская 

область

Субъект с максимальной средней стоимостью, руб.
3429,60 

Республика 
Дагестан

4586,90 
Республика 

Дагестан

4601,13 
Республика 

Дагестан

5326,94 
Республика 

Дагестан

4251,79 
Республика 

Дагестан

5495,08 
Республика 

Дагестан

Количество субъектов, в которых стоимость ниже 
общероссийского показателя

40 42 37 36 36 36
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стоимости рецепта по Российской Федера-

ции. Это может в определенной степени 

свидетельствовать о повышении доступно-

сти льготного лекарственного обеспечения 

для льготополучателей с сахарным диа-

бетом и улучшении качества лекарствен-

ного обеспечения. В частности, средняя 

стоимость одного рецепта в 2017 г. в сум-

ме 475,24 руб. (Липецкая область) была 

в 10,4 раза меньше максимальной средней 

стоимости рецепта в 4954,41 руб. (г. Сева-

стополь), а уже в 2022 г. максимальная 

средняя стоимость рецепта в Республи-

ке Дагестан в сумме 6859,26 руб. превы-

шала минимальную стоимость рецепта 

(878,86 руб.) в Омской области в 7,8 раза, 

т. е. региональная вариабельность снизи-

лась с 10, 4 до 7,8 раз. Однако это все еще 

очень существенные различия.

Средняя стоимость рецепта для регио-

нальных льготополучателей также отлича-

ется высокой вариабельностью: минималь-

ная стоимость рецепта в 2018 г. в сумме 

58,82 руб. (Липецкая область) в 78 раз мень-

ше средней стоимости рецепта в 4586,90 руб. 

в Республике Дагестан, а уже в 2022 г. 

максимальная стоимость рецепта превы-

шала минимальную стоимость до 9,6 раз. 

В анализируемом периоде наиболее высо-

кая средняя стоимость рецепта для регио-

нальных льготополучателей в Республике 

Дагестан, при этом отмечается ее увеличе-

ние с 3429,60 руб. в 2017 г. до 5495,08 руб. 

в 2022 г.

Заключение
Проведено изучение лекарственного 

обеспечения больных сахарным диабетом, 

имеющих право на льготное лекарствен-

ное обеспечение, установлено увеличение 

к 2022 г. общей численности льготопо-

лучателей по стране на 23,2%, при этом 

численность региональных льготополу-

чателей возросла на 31,3%, при снижении 

федеральных льготополучателей на 1,8%. 

Несмотря на снижение численности льго-

тополучателей в программе ОНЛС, затраты 

на льготное лекарственное обеспечение 

за период с 2017 г. по 2022 г. возросли 

на 59,8%, с 12,204 млрд руб. до 19,496 млрд 

руб. Отмечен рост привлечения средств 

регионального бюджета на льготное 

лекарственное обеспечение федеральных 

льготополучателей с сахарным диабетом, 

удельный вес привлеченных региональ-

ных средств на эту категорию льготни-

ков достиг в 2022 г. 38,04% против 18,19% 

в 2017 г. Финансовые затраты на льготное 

лекарственное обеспечение региональных 

льготополучателей увеличились более 

чем в два раза, с 15,98 млрд руб. в 2017 г. 

до 42,839 млрд руб. в 2022 г. Отмечается 

увеличение на 77,4% количества выписан-

ных рецептов для региональных льготопо-

лучателей, в то время как для федеральных 

льготополучателей темп прироста соста-

вил всего лишь 4,7%. Сравнительный ана-

лиз средней стоимости рецепта показал 

ее увеличение в программе ОНЛС на 53,1% 

и в РЛО на 52,2%. Установлена существенная 

вариа бельность средней стоимости рецеп-

та на льготное лекарственное обеспечение 

больных сахарным диабетом. Выявлено, 

что практически в каждом втором субъекте 

средняя стоимость рецепта для льготного 

лекарственного обеспечения была ниже 

средней стоимости рецепта по Российской 

Федерации, при этом положительным явля-

ется снижение числа таких субъектов.
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The results of preferential drug provision for citizens in the Kostroma region

The article presents a retrospective analysis of the implementation of preferential drug provision programs in the Kostroma region for the period 2019–2023. 

The analysis showed an increase in the number of beneficiaries by 27.3%, including federal beneficiaries by 15.6%, regional beneficiaries by 32.6%. 

In the implementation of the ONLS program of the Kostroma region, an increase of 2.5 times in the level of financing was revealed, including through 

the attraction of funds from the regional budget. In general, there was a threefold increase in regional budget expenditures on preferential drug provision 

programs. As a result, there was a twofold increase in costs per beneficiary. As a result, there was a twofold increase in costs per beneficiary. The positive 

dynamics of indicators characterizing the availability of preferential drug provision has been revealed, the number of citizens' appeals on preferential 

drug provision has significantly decreased. The achieved indicators are the result of the introduction of a centralized drug supply system based on the use 

of resources of the state segment of the regional pharmaceutical market.

Keywords: Preferential drug provision, provision of necessary medicines, regional drug provision, financial costs of medicines, indicators of drug 

availability, the state segment of the regional pharmaceutical market

В статье представлен ретроспективный анализ реализации программ льготного лекарственного 
обеспечения в Костромской области за период 2019–2023 гг. Анализ показал рост численности 
льготополучателей на 27,3%, в том числе федеральных льготополучателей на 15,6%, региональных 
льготополучателей на 32,6%. В реализации программы «Обеспечение необходимыми лекарственными 
средствами» Костромской области отмечен рост финансирования в 2,5 раза, в том числе за счет 
привлечения средств регионального бюджета. В целом, произошло трехкратное увеличение затрат 
регионального бюджета на программы льготного лекарственного обеспечения. В результате 
наблюдался двукратный рост затрат на одного льготополучателя. Выявлена положительная 
динамика показателей, характеризующих доступность льготного лекарственного обеспечения, 
значительно снизилось число обращений граждан по вопросам льготного лекарственного 
обеспечения. Достигнутые показатели являются результатом внедрения централизованной 
системы лекарственного обеспечения на основе использования ресурсов государственного 
сегмента регионального фармацевтического рынка.

РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГРАЖДАН В КОСТРОМСКОЙ ОБЛАСТИ
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Введение
Регулярное получение лекарственной 

терапии гражданами, имеющими право 

на льготное лекарственное обеспечение, 

является одной из действенных мер сни-

жения смертности населения [1]. Задачей 

региональных органов государственной 

власти является реализация в полном объ-

еме прав граждан в части льготного лекар-

ственного обеспечения (ЛЛО). 

Источником финансирования программ 

ЛЛО являются средства федерального 

и региональных бюджетов. Льготное обе-

спечение отдельных категорий граждан 

по программе «Обеспечение необходимы-

ми лекарственными средствами» (ОНЛС), 

в соответствии со ст. 6.1 Федерального зако-

на от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государствен-

ной социальной помощи», осуществляется 

за счет использования средств федераль-

ного бюджета, а также с привлечением 

средств региональных бюджетов. Вместе 

с тем, по федеральным округам и в субъ-

ектах Российской Федерации наблюдается 

значительный разброс доли участия регио-

нального финансирования [2]. 

Реализация полномочий в сфере лекар-

ственного обеспечения, отнесенных к обя-

зательствам субъектов Российской Феде-

рации, осуществляется при возрастающей 

роли регионального финансирования, 

наибольший объем которого направляет-

ся на обеспечение лекарственными пре-

паратами граждан в соответствии с поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 30.07.1994 № 890 «О госу-

дарственной поддержке развития меди-

цинской промышленности и улучшении 

обеспечения населения и учреждений 

здравоохранения лекарственными сред-

ствами и изделиями медицинского назна-

чения». Данное направление лекарствен-

ного обеспечения является наиболее 

массово востребованным по числу льго-

тополучателей. При этом уровень регио-

нального финансирования значительно 

отличается по субъектам Российской 

Федерации. В целом, различие в подходах 

уполномоченных органов государствен-

ной власти субъектов Российской Федера-

ции к вопросам финансирования программ 

ЛЛО приводит к значительным отклоне-

ниям по регионам затрат на одного льго-

тополучателя, формирует риски доступ-

ности лекарственного обеспечения.

На территории Костромской области 

приняты меры по разработке оптимальной 

модели обеспечения граждан необходи-

мыми лекарственными средствами. Наря-

ду с ежегодным увеличением выделяемых 

средств из бюджета Костромской обла-

сти внедрена модель централизованного 

лекарственного обеспечения на основе 

использования ресурсов государствен-

ного сегмента регионального фармацев-

тического рынка. Задачи планирования 

потребности и закупки ЛП, выполнения 

организационно-логистических и инфор-

мационно-аналитических процессов реша-

ются силами ГУП «Костромская областная 

аптечная база». На данное государствен-

ное предприятие возложены функции 

единственного поставщика ЛП, уполно-

моченной фармацевтической организа-

ции, обеспечения отпуска ЛП гражданам 

по льготным рецептам. 

Результаты принятых мер проанализи-

рованы в данном исследовании с помощью 

показателей мониторинга доступности 

ЛЛО. 

Цель исследования
Проведение анализа результатов 

и выявление основных тенденций в орга-

низации обеспечения граждан лекарствен-

ными препаратами на территории Костром-

ской области.

Материалы и методы
Проведен анализ реализации и резуль-

татов программ льготного лекарственно-

го обеспечения в Костромской области. 

Объектами исследования служили дан-

ные мониторинга основных показателей 

льготного лекарственного обеспечения, 

включая динамику финансовых затрат 

на обеспечение граждан лекарственными 

препаратами за счет средств федерально-

го и регионального бюджетов. Использо-

ваны методы ретроспективного, сравни-

тельного, статистического, графического 

анализов.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Результаты и обсуждение
Тенденции изменения численности 

льготополучателей. Мониторинг чис-

ленности льготополучателей в Костром-

ской области показал рост их численности 

за период 2019-2023 гг. с преобладанием 

числа региональных льготополучате-

лей (табл. 1), доля которых увеличилась 

с 68,58% в 2019 г. до 71,46% в 2023 г. 

В целом численность получателей 

лекарственных средств по льготным про-

граммам возросла в пятилетнем периоде 

на 9126 чел. (27,3%). При этом существен-

ный вклад в увеличение численности льго-

тополучателей внес планомерный рост 

числа региональных льготников, составив-

ший 7484 чел. (32,6%). 

Рост числа федеральных льготопо-

лучателей – 1642 чел. (15,6%). При этом 

статистически значимый прирост прои-

зошел в 2023 г., что связано с серьезным 

изменением подходов в регионе к органи-

зации системы лекарственного обеспече-

ния, положительно повлиявшим на доступ-

ность льготных лекарств для граждан 

в Костромской области. В результате отме-

чается увеличение доли граждан, сохра-

нивших право на набор социальных услуг 

в части лекарственного обеспечения. Так, 

в 2019 г. данный показатель составил 11%, 

в 2020 г. и 2021 г. – 12%, в 2022 г. – 12,5%, 

в 2023 г. – 14%.

Анализ финансовых затрат по про-
граммам ЛЛО. Показателями, характе-

ризующими доступность лекарственной 

помощи, являются финансовые затраты 

в рамках программ льготного лекарствен-

ного обеспечения и затраты на одного 

льготополучателя. 

Проведен ретроспективный анализ 

уровня и структуры финансирования про-

граммы ОНЛС. В целом затраты на ЛЛО феде-

ральных льготополучателей в Костромской 

области увеличились в 2,5 раза: с 161,7 млн 

руб. в 2019 г. до 407,0 млн руб. в 2023 г. 

(рис. 1). При этом финансирование про-

граммы за счет федеральных средств 

выросло на 44%: с 108,1 млн руб. в 2019 г. 

до 155,6 млн руб. в 2023 г. Для лекарствен-

ного обеспечения федеральных льготопо-

лучателей также привлекаются средства 

регионального бюджета, причем уровень 

финансирования ежегодно возрастает. 

В Костромской области произошло 

перераспределение в структуре затрат 

на программу ОНЛС в части увеличения 

доли регионального бюджета: с 33,1% 

в 2019 г. до 61,8% в 2023 г., что обусловле-

но увеличением финансирования за счет 

средств бюджета Костромской области.

Рост затрат регионального бюдже-

та в динамике пятилетнего периода так-

же отмечается по всем программам ЛЛО, 

финансируемым из бюджета Костромской 

области. Структуру затрат регионально-

го бюджета (табл. 2), помимо расходов 

на дофинансирование программы ОНЛС, 

составляют затраты на обеспечение ЛП 

Таблица 1.  Данные мониторинга численности льготополучателей

Показатель 
мониторинга

Анализируемый период, годы

2019 2020 2021 2022 2023

Федеральные льготополучатели, чел. 10 507 10 513 10 627 10 256 12 149

Удельный вес льготополучателей, % 31,42 29,89 30,58 26,88 28,54

Региональные льготополучатели, чел. 22 932 24 663 24 131 27 907 30 416

Удельный вес льготополучателей, % 68,58 70,11 69,42 73,12 71,46

Всего, чел. 33 439 35 176 34 758 38 163 42 565

Всего, % 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Рисунок 1.  Динамика и структура финансовых затрат 
на программу ОНЛС в Костромской области

РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГРАЖДАН В КОСТРОМСКОЙ ОБЛАСТИ
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региональных льготополучателей в соот-

ветствии с постановлением Правительства 

РФ от 30.07.1994 № 890 «О государствен-

ной поддержке развития медицинской про-

мышленности и улучшении обеспечения 

населения и учреждений здравоохранения 

лекарственными средствами и изделия-

ми медицинского назначения» и больных 

с орфанными заболеваниями в соответ-

ствии с ч. 9 статьи 83 Федерального зако-

на от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации». 

Динамика финансовых затрат на ЛЛО, 

источником которых является региональ-

ный бюджет, представлена на рисунке 2.  

В целом, произошло трехкратное увеличе-

ние затрат регионального бюджета на ЛЛО: 

с 282,0 млн руб. в 2019 г. до 842,5 млн руб. 

в 2023 г. Наибольший рост затрат – в 4,7 раза – 

наблюдается по программе ОНЛС: с 53 млн 

руб. в 2019 г. до 251,4 млн руб. в 2023 г. 

Обеспечение больных с орфанными забо-

леваниями выросло в 1,4 раза и с 2020 г. 

находится на достигнутом уровне. Затра-

ты на обеспечение ЛП граждан в соответ-

ствии с постановлением Правительства РФ 

№ 890 выросли в 3 раза: с 166,2 млн руб. 

в 2019 г. до 504,6 млн в 2023 г. В структуре 

затрат регионального бюджета на обеспе-

чение региональных льготополучателей 

приходится наибольшая доля среди про-

грамм ЛЛО (от 51% до 59%). 

В анализируемый период в Костром-

ской области наблюдается положительная 

динамика подушевых затрат на одного 

льготополучателя (рис. 3). Согласно пред-

ставленным данным, затраты на одного 

льготополучателя по программе ОНЛС 

увеличились с 2019 г. по 2023 г. более чем 

в 2 раза – с 15 395 руб. до 33 502 руб. Поду-

шевые затраты на одного регионального 

льготополучателя (постановление Прави-

тельства РФ от 30.07.1994 № 890) также 

возросли практически в 2 раза – с 7250 руб. 

в 2019 г. до 16 589 руб. в 2023 г. При этом 

отмечается двукратное либо трехкратное 

превышение подушевых затрат на одного 

федерального льготополучателя относи-

тельно затрат на одного регионального 

льготополучателя.

Таблица 2.  Структура финансовых затрат регионального бюджета 
на ЛЛО

Показатель 
мониторинга

Анализируемый период, годы

2019 2020 2021 2022 2023

Обеспечение ЛП по программе ОНЛС, 
млн руб.

53,6 66,4 104,4 207,8 251,4

Удельный вес, % 19,0 19,31 24,68 34,47 29,84

Обеспечение ЛП по постановлению 
Правительства РФ от 30.07.1994 № 890, 
млн руб.

166,2 190,0 232,2 308,7 504,6

Удельный вес, % 58,94 55,25 54,89 51,20 59,89

Обеспечение ЛП больных с орфанными 
заболеваниями, млн руб.

62,2 87,5 86,4 86,4 86,5

Удельный вес, % 22,06 25,44 20,43 14,33 10,27

Всего, млн руб. 282,0 343,9 423,0 602,9 842,5

Всего, % 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Рисунок 2.  Динамика финансовых затрат регионального 
бюджета на ЛЛО

Рисунок 3.  Динамика подушевых затрат на одного 
льготополучателя, руб.

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Оценка результатов реализации ЛЛО. 
Помимо увеличения финансирования, 

в Костромской области приняты правовые 

и организационные меры по совершенство-

ванию лекарственного обеспечения граждан:

1.  В территориальную программу государ-

ственных гарантий Костромской обла-

сти в 2022 г. внесены изменения по рас-

ширению территориального перечня 

в объеме не менее перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарствен-

ных препаратов в соответствии с рас-

поряжением Правительства Российской 

Федерации от 12.10.2019 № 2406-р.

С 2022 г. перечень лекарственных пре-

паратов для оказания бесплатной амбу-

латорной лекарственной помощи паци-

ентам в полном объеме соответствует 

перечню ЖНВЛП, утвержденному распоря-

жением Правительства Российской Феде-

рации от 12.10.2019 №2406-р, и закреплен 

постановлением администрации Костром-

ской области от 29.12.2023 № 616-а «О про-

грамме государственных гарантий бесплат-

ного оказания гражданам медицинской 

помощи в Костромской области на 2024 год 

и на плановый период 2025 и 2026 годов».

Принятые правовые меры с учетом 

выросшей финансовой обеспеченности 

по программам ЛЛО позволили увели-

чить количество наименований закупае-

мых лекарственных препаратов (рис. 4). 

Согласно представленным данным, рост 

количества торговых наименований с уче-

том дозировок и форм выпуска по програм-

ме ОНЛС составил 14,81%, по РЛО – 27,79%.

2.  В целях увеличения доступности ле-

карственной помощи приняты Закон 

Костромской области от 12.07.2022  

№ 235-7-ЗКО1 и постановление ад-

министрации Костромской области 

от 29.08.2022 № 436а2, определяющие 

полномочия ГУП «Костромская област-

ная аптечная база» как единственного 

поставщика лекарственных препаратов 

и медицинских изделий. 

Система организации закупок с помо-

щью единственного поставщика – государ-

ственного фармацевтического предприятия 

позволила повысить качество планирования 

потребности в лекарственных препаратах, 

минимизировать временные затраты на про-

ведение процедур по закупке ЛП, исключить 

риски несостоявшихся торгов, что ранее 

приводило к перебоям в обеспечении граж-

дан. Экономия финансовых средств за счет 

закупок единственным поставщиком ЛП 

для льготных категорий граждан состави-

ла за период с 2022 года 192,4 млн рублей. 

Опережающая закупка медикаментов позво-

лила создать по всем фармакологическим 

группам перечня ЖНВЛП запасы на период 

от 4 до 6 месяцев и обеспечить своевремен-

ность и стабильность лекарственной тера-

пии гражданам.

3.  Выстроена организационно-логистиче-

ская схема доведения лекарственных 

препаратов до льготополучателей. 

Выписку льготных ЛП осуществляют 

830 врачей и 88 фельдшеров 84 медицин-

ских организаций. 

1 Закон Костромской области от 12.07.2022 № 235-7-ЗКО (ред. от 24.10.2023) «О полномочиях государственного унитарного 
предприятия Костромской области “Костромская областная аптечная база” по поставке товаров, оказанию услуг, 
выполнению работ для обеспечения государственных нужд» (принят Костромской областной Думой 07.07.2022) 
(с изм. и доп., вступ. в силу с 01.07.2024).

2 Постановление Администрации Костромской области от 29.08.2022 № 436-а (ред. от 15.05.2024) «Об организации оказания услуг 
по обеспечению населения лекарственными препаратами и медицинскими изделиями при амбулаторном лечении по рецептам врача 
бесплатно или с 50-процентной скидкой, а также отдельных категорий граждан лекарственными препаратами для медицинского 
применения, медицинскими изделиями и специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов» 
(вместе с «Порядком организации оказания услуг по обеспечению населения лекарственными препаратами и медицинскими 
изделиями при амбулаторном лечении по рецептам врача бесплатно или с 50-процентной скидкой», «Порядком организации 
оказания социальной услуги по обеспечению отдельных категорий граждан лекарственными препаратами для медицинского 
применения, медицинскими изделиями и специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов»).

РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГРАЖДАН В КОСТРОМСКОЙ ОБЛАСТИ

Рисунок 4.  Количество торговых 
наименований лекарственных 
препаратов по обслуженным 
рецептам, ед.
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Уполномоченной фармацевтической 

организацией на территории Костромской 

области по всем программам льготного 

лекарственного обеспечения определено 

ГУП «Костромская областная аптечная база», 

имеющее лицензию на фармацевтическую 

деятельность в части оптовой и розничной 

торговли ЛП. Предприятие располагает ква-

лифицированным фармацевтическим персо-

налом, собственным автопарком и модерни-

зированным складским комплексом. Общая 

площадь складских помещений составляет 

2306 м2, из которых 70% задействованы 

под функционал ЛЛО, в том числе 60 м2 – 

для хранения термолабильных лекарствен-

ных средств в строгом соответствии 

с требованиями нормативных документов. 

47 пунктов отпуска функционируют во всех 

муниципальных образованиях региона, 

из них 92% составляют розничные точки 

(аптеки и аптечные пункты) ГУП «Костром-

ская областная аптечная база» и двух его 

дочерних предприятий в организацион-

но-правовой форме – общество с ограничен-

ной ответственностью. 

Таким образом, в Костромской области 

реализация социально значимой функции – 

льготного лекарственного обеспечения воз-

ложена в полном объеме на государственный 

сегмент регионального фармацевтического 

рынка в целях исключения рисков потери 

управляемости и снижения эффективности 

при выполнении задач по лекарственному 

обеспечению граждан [3].

Индикаторы оценки льготного лекар-

ственного обеспечения являются инстру-

ментом доступности лекарственных 

препаратов [4]. Доступность ЛЛО характе-

ризуется следующими показателями: 

  количество выписанных рецептов льгот-

ного отпуска; 

  доля обслуженных рецептов; 

  динамика числа рецептов на отсроченном 

обслуживании; 

  средние показатели стоимости рецеп-

та и числа рецептов на одного льгото-

получателя.

Анализ данных, представленных в табл. 3,  

показывает, что количество выписанных 

рецептов по программе ОНЛС несколь-

ко снизилось в 2023 г.: на 1,3% к 2019 г. 

и на 4,8% к 2020 г. Соответственно, произошло 

и снижение в 2023 г. среднего числа выпи-

санных рецептов на одного льготополучателя 

(11,6): на 14,7% к 2019 г. (13,6) и на 17,7% 

к 2020 г. (14,1). Уменьшение количества 

выписанных рецептов объясняется увеличе-

нием, в соответствии с приказом Минздрава 

России от 24.11.2024 № 1094н3, срока дей-

ствия рецепта для льготного отпуска пенсио-

нерам, инвалидам 1 группы, детям-инвалидам 

и лицам, которым требуется длительный курс 

лечения до 90 дней, а также с увеличением 

количества ЛП на курс лечения до 180 дней 

[4]. Принятые меры способствуют доступно-

сти лекарственной помощи, позволяют обе-

спечивать граждан по льготным рецептам 

ЛП на более длительный срок при снижении 

нагрузки на учреждения первичного звена 

здравоохранения. 

По программе РЛО, в соответствии 

с постановлением Правительства Российской 

3 Приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении Порядка назначения лекарственных препаратов, форм 
рецептурных бланков на лекарственные препараты, Порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков 
рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, Порядка их изготовления, распределения, 
регистрации, учета и хранения, а также Правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов».

Таблица 3. Анализ показателей доступности ЛЛО

Показатель 
мониторинга

Анализируемый период, годы

2019 2020 2021 2022 2023

ОНЛС

Выписано рецептов, шт. 143 244 148 442 139 138 117 837 141 359

Обслужено рецептов, % 99,71 99,72 99,71 99,66 99,71

Количество рецептов на отсроченном 
обслуживании на конец года, шт.

66 121 90 93 0

Среднее количество рецептов 
на одного льготополучателя, шт.

13,6 14,1 13,1 11,5 11,6

Средняя стоимость рецепта, руб. 1133,22 1359,18 1697,24 2942,18 2888,32

РЛО 

Выписано рецептов, шт. 128 211 105 771 122 453 114 538 180 402

Обслужено рецептов, % 99,74 99,79 99,81 99,82 99,89

Количество рецептов на отсроченном 
обслуживании на конец года, шт.

84 123 93 90 0

Среднее количество рецептов 
на одного льготополучателя, шт.

5,6 4,3 5,1 4,1 5,9

Средняя стоимость рецепта, руб. 1369,32 1801,41 1973,91 2713,44 2808,12
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Федерации № 890, в Костромской области 

значительно выросло количество выпи-

санных рецептов – с 128 211 в 2019 г. 

до 180 402  в 2023 г. Общий рост составил 

40,70%, при этом наибольший годовой при-

рост 57,50% произошел в 2023 г. относи-

тельно предыдущего отчетного периода 

в связи с принятыми мерами финансового 

и организационного характера. Увеличи-

лось и количество выписанных рецептов 

на одного льготополучателя.

О повышении уровня финансово-

го и организационного обеспечения 

по программам ЛЛО в анализируемом пери-

оде свидетельствует высокая доля (свыше 

99%) обслуженных рецептов и снижение 

числа отсроченных рецептов. На конец 

2023 г. отсроченные рецепты, выписанные 

для обеспечения федеральных и региональ-

ных льготополучателей, отсутствовали.

По результатам сравнительного ана-

лиза, в регионе наблюдается более чем 

двукратный рост средней стоимости льгот-

ного рецепта по программам ЛЛО. Сле-

дует отметить превышение темпа роста 

средней стоимости рецепта по программе 

ОНЛС относительно показателя по РЛО. 

Так, с 2019 г. по 2023 г. средняя стоимость 

рецепта для обеспечения федеральных 

льготополучателей выросла в 2,6 раза 

и достигла в 2023 г. 2888,32 руб. При этом 

показатель средней стоимости рецепта 

по РЛО вырос в 2,1 раза и составил в 2023 г. 

2808,12 руб.

Анализ показателей ЛЛО в 2024 году, 

в сравнении с предыдущим отчетным пери-

одом (табл. 4), показывает закрепление 

отмеченных положительных тенденций, 

связанных с увеличением финансирова-

ния и совершенствованием организацион-

ных механизмов обеспечения граждан ЛП 

в Костромской области.

Индикатором доступности лекар-

ственного обеспечения служат обраще-

ния граждан. Территориальным органом 

Росздравнадзора по Костромской области 

отмечается динамика снижения посту-

пления обращений граждан по вопросам 

лекарственного обеспечения (рис. 5), 

что свидетельствует об эффективности 

принимаемых мер в регионе.

Заключение
В Костромской области наблюдается 

рост численности федеральных и регио-

нальных льготополучателей, увеличение 

доли граждан, сохранивших право на набор 

социальных услуг в части лекарственно-

го обеспечения. В целях соблюдения прав 

граждан на ЛЛО в регионе приняты меры, 

направленные на повышение финансовой 

Таблица 4. Сравнительный анализ показателей ЛЛО

Показатели 
мониторинга

Анализируемый период
Прирост, 

%5 месяцев 2023 г. 5 месяцев 2024 г.

ОНЛС

Численность категории 
льготополучателей, чел.

10 544 11 011 +4,4

Выписано рецептов, шт. 49 649 68 828 +38,63

Обслужено рецептов, % 99,21 99,42 +0,21

Сумма отпуска ЛП, тыс. руб. 152 198,10 206 166,14 +35,46

Количество рецептов 
на отсроченном обслуживании, шт.

208 0 -

РЛО

Численность категории 
льготополучателей, чел

29 325 31 344 +6,89

Выписано рецептов, шт. 85 643 135 617 +58,35

Обслужено рецептов, % 99,62 99,75 +0,13

Сумма отпуска ЛП, тыс. руб. 167 485,84 241 956,21 +44,46

Количество рецептов 
на отсроченном обслуживании, шт.

224 0 -

Рисунок 5.  Динамика поступления в ТО Росздравнадзора 
по Костромской области обращений граждан 
по вопросам ЛЛО

РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЬГОТНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГРАЖДАН В КОСТРОМСКОЙ ОБЛАСТИ
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обеспеченности и совершенствование 

организации ЛЛО:

  увеличено в три раза финансирование 

из средств регионального бюджета, от-

мечается рост затрат на одного льготопо-

лучателя по программам лекарственного 

обеспечения, рост средней стоимости ре-

цепта в анализируемый период;

  внедрен правовой механизм назначе-

ния ГУП «Костромская областная аптеч-

ная база» единственным поставщиком 

при закупках ЛП, что позволило повы-

сить качество планирования потребно-

сти, минимизировать временные затраты 

на проведение процедур по закупке ЛП, 

исключить риски несостоявшихся торгов, 

создать запасы медикаментов на период 

от 4 до 6 месяцев, увеличить количество 

наименований закупаемых ЛП;

  выстроена организационно-логистиче-

ская схема обеспечения граждан по про-

граммам ЛЛО: определена уполномо-

ченная фармацевтическая организация 

ГУП «Костромская областная аптечная 

база»; во всех муниципальных образо-

ваниях функционируют аптечные орга-

низации – пункты отпуска по льготным 

рецептам, из которых 92% относятся 

к государственному сегменту фармацев-

тического рынка, представленному ГУП 

«Костромская областная аптечная база» 

и его дочерними предприятиями;

  отмечается положительная динамика по-

казателей, характеризующих доступность 

лекарственного обеспечения: количество 

выписанных и доля обслуженных рецептов, 

снижение числа отсроченных рецептов, со-

кращение количества обращений граждан 

по вопросам лекарственного обеспечения.

Таким образом, в Костромской области 

принят комплекс мер в целях финансо-

вой обеспеченности и совершенствования 

организационно-правовых механизмов 

ЛЛО. Доступность лекарственного обеспе-

чения, в том числе для жителей удаленных 

и труднодоступных районов, обеспечива-

ется выстроенной логистикой лекарствен-

ных препаратов, контролем за управлени-

ем товарными запасами и рациональным 

применением лекарственных препаратов, 

эффективным использованием финансо-

вых средств. 

При этом основу реализации социаль-

но значимой функции – льготного лекар-

ственного обеспечения в Костромской 

области – составляет государственный 

сегмент регионального фармацевтическо-

го рынка, что  гарантирует, с одной сто-

роны, высокую управляемость и контроль 

процессов ЛЛО, и, с другой стороны, над-

лежащий уровень квалификации и ответ-

ственности в обеспечении доступности 

и качества фармацевтических услуг.
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Введение
В современных условиях дефицит 

железа у беременных женщин встреча-

ется достаточно часто. Железо – важ-

нейший микроэлемент, участвующий 

в процессах жизнеобеспечения всего 

организма. Почти 30,0% женщин репро-

дуктивного возраста в мире страдают ане-

мией, а распространенность ее во время 

беременности оценивается в 38%. Желе-

зодефицитная анемия (ЖДА) – полиэтио-

логичное заболевание, развитие которого 

связано с дефицитом железа в организме 

из-за нарушения поступления, усвоения 

или повышенных потерь данного микро-

элемента1. ЖДА является осложнением 

при беременности и по данным ВОЗ может 

существенно увеличить риск неблаго-

приятного влияния на состояние мате-

ри и плода [4, 5]. Поэтому для снижения 

рисков необходима персонализированная 

лекарственная помощь женщине во время 

беременности.

В настоящее время персонализирован-

ный подход при обеспечении беременных 

женщин лекарственными препаратами 

(ЛП) железа способны реализовать совре-

менные информационные технологии. 

Внедрение в практику здравоохранения 

новых инструментов существенно меня-

ет процедуры диагностики и лечения, 

способы взаимодействия фармацевтиче-

ских и медицинских работников. Эффек-

тивность цифровых бизнес-процессов 

повышается на 10–30%, особенно в усло-

виях ограниченных временных ресурсов 

и кадрового дефицита. Одним из спосо-

бов цифровой оптимизации лекарствен-

ного обеспечения является переход 

на электронный документооборот. Эти 

нововведения постепенно трансформи-

руют подход к лекарственному обеспе-

чению беременных женщин, делая его 

персонализированным, оперативным 

и эффективным, снижая потенциальные 

риски. Благодаря этому повышается удов-

летворенность пациенток, улучшается 

приверженность к соблюдению назна-

чений врача, что необходимо для вына-

шивания и рождения здорового ребенка 

[1, 2, 8, 9, 12]. 

Цель исследования – изучение реали-

зации электронного документооборота 

аптеки медицинской организации для сни-

жения рисков при персонализированном 

лекарственном обеспечении беременных 

женщин с железодефицитной анемией 

на амбулаторно-поликлиническом этапе.

Материалы и методы
Исследование проводилось последова-

тельно в четыре этапа. На первом этапе 

проведен анализ нормативных правовых 

актов здравоохранения, научных работ, 

которые отражают вопросы цифрови-

зации и лекарственной помощи бере-

менных женщин с ЖДА с применением 

риск-ориентированного подхода в сфере 

здравоохранения. 

На втором этапе исследования, в соот-

ветствии с МКБ-10 и клиническими реко-

мендациями, установлена классовая 

принадлежность состояний беременных 

женщин при недостатке железа и выде-

лены ЛП по МНН, которые применяются 

при лечении ЖДА в амбулаторных усло-

виях. Установлены ЛП железа, закуплен-

ные исследуемой медицинской организа-

цией за период 2021–2023 гг. 

На третьем этапе проведен анализ 

сведений спецификаций контрактов ЛП 

и их цифровая обработка в медицин-

ской организации. Определен алгоритм 

действий фармацевтических работни-

ков с документами на бумажном носите-

ле и в электронной форме при осущест-

влении поставки ЛП по заключенным 

контрактам. 

1 Рубрикатор клинических рекомендаций Минздрава России. – URL: https:// cr.minzdrav.gov.ru.

Внедрение в практику здравоохранения новых 
инструментов существенно меняет процедуры 

диагностики и лечения, способы взаимодействия 
фармацевтических и медицинских работников.
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На четвертом этапе исследования 

определены направления персонализации 

лекарственного обеспечения беременных 

женщин в медицинской организации с уче-

том риск-ориентированного подхода. 

Объектами исследования послужили 

официальные сайты информационно-пра-

вовых систем – Консультант Плюс и Гарант, 

Государственный реестр лекарственных 

средств, МКБ-10, клинические рекоменда-

ции, инструкции для медицинского приме-

нения лекарственных препаратов, локаль-

ные документы товарно-учетной системы 

аптеки медицинской организации, жен-

ских консультаций, медицинские работни-

ки, фармацевтические работники. 

Применялись научные методы систем-

ного, логического, структурного и сравни-

тельного анализа, контент-анализа, хроно-

метража рабочего времени, а также метод 

наблюдения.

Результаты исследования 
и их обсуждение

В Российской Федерации 2024 год 

объявлен Годом семьи2. В рамках реги-

онов утверждены комплексы меро-

приятий по охране здоровья граждан 

репродуктивного возраста и семей с детьми. 

Качество оказания медицинской помощи 

и лекарственного обеспечения беременных 

женщин является одним из приоритет-

ных направлений развития системы здра-

воохранения Российской Федерации. 

Как следует из статьи 52 Федерального 

закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации», материнство в Россий-

ской Федерации охраняется и поощряется 

государством. Прежде всего, государ-

ством предусмотрено бесплатное оказание 

первичной медико-санитарной помощи 

в амбулаторных условиях каждой женщи-

не в период беременности за счет родо-

вых сертификатов3 [10]. Следует отме-

тить, что оказание медицинской помощи 

невозможно без грамотного и своевре-

менного лекарственного обеспечения [6]. 

При этом законодательно закреплена 

необходимость принятия мер по исклю-

чению риска нанесения вреда женщине 

в период беременности в ходе лекар-

ственного обеспечения4. Лекарственное 

обеспечение беременных женщин может 

сопровождаться различными рисками, 

которые могут быть преодолены за счет 

2 Указ Президента Российской Федерации от 22.11.2023 № 875 «О проведении в Российской Федерации Года семьи».

3 Постановление Правительства России от 29.12.2022 № 2497 «О Программе государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2023 год и на плановый период 2024 и 2025 годов». – 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/405965459/

4 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». – 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/

Таблица 1.  Перечень рисков при лекарственном обеспечении женщин во время беременности 
и методы их предотвращения

Риск Метод предотвращения

Врачебная ошибка (неправильное назначение ЛП) Оформление электронной медицинской карты (назначение ЛП) 
с использованием системы поддержки врачебных решений

Неправильно оформленный рецепт Оформление электронного рецепта с учетом имеющихся 
товарных запасов в медицинской организации, 
уполномоченной фармацевтической организации

Дефектура ЛП Автоматизация контроля исполнения контрактов, 
своевременное составление технического задания 
для электронной закупки и пополнения запасов

Отпуск ЛП без сведений о вводе в гражданский оборот 
и ЛП с истекшим сроком годности

Блокировка отпуска системой МДЛП

Факт получения ЛП беременных женщин Автоматизация контроля отпуска ЛП надлежащего качества

Нарушения применения ЛП самой беременной и др. Школа будущей матери (онлайн/офлайн)
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реализации электронного документоо-

борота (ЭДО), осуществляемого медицин-

ским работником или фармацевтическим 

работником с использованием локальной 

«медицинской информационной системы 

медицинской организации, предназна-

ченной для сбора, хранения, обработки 

и предоставления информации, касающей-

ся деятельности медицинской организации 

и предоставляемых ею услуг»5 [7]. 

Анализ возможных рисков при лекар-

ственном обеспечении беременных жен-

щин и меры по их минимизации представ-

лены в таблице 1.

Показано, что в настоящее время совре-

менные цифровые сервисы готовы обе-

спечить риск-ориентированный подход 

к организации лекарственного обеспече-

ния беременных женщин в формате меди-

цинского ЭДО для сохранения продук-

тивной жизни и для возможности рожать 

здоровых детей6.

Таким образом, законодательство Рос-

сийской Федерации направлено на мак-

симальное развитие цифровых сервисов 

медицинских организаций для оптималь-

ного лекарственного обеспечения женщин 

во время беременности в целях снижения 

возможных рисков. 

На втором этапе исследования выяв-

лены состояния, осложняющие бере-

менность, включая ЖДА. В соответствии 

с  МКБ-10 они классифицируются 

как анемия (шифр O99.0(1)). По клиниче-

ским рекомендациям «Нормальная бере-

менность» и «Железодефицитная анемия» 

лицам из группы риска развития латентно-

го железодефицита и ЖДА рекомендуется 

дополнительное назначение профилакти-

ческих доз ЛП железа. Целью лечения ЖДА 

является введение железа в лекарствен-

ной форме для перорального применения 

в количестве, необходимом для нормализа-

ции уровня гемоглобина у женщин до зна-

чений 120–140 г/л7. 

Следует отметить, что дозы ЛП железа 

и длительность лечения должен рассчи-

тывать наблюдающий акушер-гинеколог 

или профильный специалист индивиду-

ально с учетом возраста, массы тела бере-

менной и плана лечения7. При этом пере-

чень и количество необходимых ЛП железа 

составляется клиническим фармакологом 

и заведующими женской консультации 

на основе клинических рекомендаций. 

Назначенный ЛП поступает из аптеки меди-

цинской организации в женскую консуль-

тацию на основании электронного требова-

ния с использованием оперативных данных 

товарно-учетной системы медицинской 

организации. Затем ответственное лицо 

(старшая акушерка) осуществляет отпуск 

ЛП беременным женщинам по электронно-

му рецепту сразу после приема врача [11].

5 Приказ Минздрава России от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении Порядка организации системы документооборота 
в сфере охраны здоровья в части ведения медицинской документации в форме электронных документов». – 
URL: https https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/400083202/ 

6 Постановление Правительства РФ от 09.02.2022 № 140 «О единой государственной информационной системе 
в сфере здравоохранения». – URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_409253/
Федеральный закон № 323-ФЗ от 21.11.2011 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». – 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/

7 Рубрикатор клинических рекомендаций Минздрава РФ. – URL: https:// cr.minzdrav.gov.ru

Таблица 2. Анализ номенклатуры лекарственных препаратов медицинской организации

№ 
п/п Международное непатентованное наименование

Группы 
АТХ

Торговое 
наименование

Разрешение ввода 
в гражданский оборот

1 Железа сульфат + Аскорбиновая кислота ВОЗАА07 Сорбифер Дурулес Бессрочно

2 Железа сульфат + Поливитамины ВОЗАЕ03 Фенюльс Бессрочно

3 Железа [III] гидроксид полимальтозат ВОЗАВ05 Феррум лек Бессрочно

4 Железа [III] гидроксид полимальтозат + Фолиевая кислота ВОЗАВ05 Мальтофер Фол Бессрочно

5 Железа глюконат + Марганца глюконат + Меди глюконат ВОЗАЕ10 Тотема Бессрочно

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
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Далее был изучен ассортимент ЛП 

железа на амбулаторно-поликлиническом 

этапе на основе данных товарно-учетной 

системы медицинской организации «1С: 

Медицина. Больничная аптека» и Госу-

дарственного реестра ЛС (по состоянию 

на 20.06.2024 г.) [3] (табл. 2).

Показано, что наиболее часто назна-

чаемые в медицинской организации ЛП 

для профилактики железодефицитных 

состояний имеют различные МНН, относят-

ся к разным группам АТХ и зарегистрирова-

ны на территории Российской Федерации 

под несколькими торговыми наименова-

ниями с бессрочным разрешением на ввод 

в гражданский оборот.

Таким образом, профилактика желе-

зодефицитных состояний у беременных 

женщин осуществляется в женских кон-

сультациях в соответствии с клиническими 

рекомендациями, инструкциями по при-

менению ЛП или по решению врачебной 

комиссии.

На третьем этапе выявлено, что медицин-

ская организация за период 2021–2023 гг. 

заключила 153 контракта на закупку ЛП, 

из них восемь контрактов – для лекар-

ственного обеспечения беременных жен-

щин на амбулаторном этапе за счет средств 

родовых сертификатов. Установлено, 

что фармацевтические работники вносят 

в контур цифровой платформы товарно- 

учетной системы медицинской организации 

«1С: Медицина. Спецификации» необхо-

димую информацию8, включая актуальную 

номенклатуру ЛП железа на основе ЕСКЛП 

и контрактов (табл. 3). 

Анализ сведений заключенных кон-

трактов показал, что медицинская орга-

низация за указанный период осуществи-

ла закупку пяти торговых наименований 

ЛП. Выявлено, что на амбулаторном этапе 

для назначения беременным женщинам 

используют пероральные формы введения 

ЛП – раствор для приема внутрь, таблетки 

и капсулы. Представленные ЛП произво-

дят за рубежом. Все ЛП имеют температур-

ный режим хранения и транспортирования 

не выше 25°C. В перечень ЖНВЛП внесен 

только Феррум Лек, а наиболее затратным 

является Тотема. 

Установлено, что на основании кон-

трактов периода 2021–2023 гг., поставщи-

ками осуществлялась поставка ЛП железа 

пяти торговых наименований, необходи-

мых для обеспечения беременных жен-

щин на амбулаторно-поликлиническом 

этапе. 

Внедренная в медицинской орга-

низации товарно-учетная система «1С: 

Медицина» интегрирована с локальной 

информационной системой, что позволя-

ет автоматизировать все бизнес-процессы 

исполнения контрактов. Следует отметить, 

что для предупреждения попадания в обо-

рот недоброкачественного ЛП на каждую 

упаковку нанесен уникальный цифровой 

код, с помощью которого фармацевтиче-

ские работники аптеки контролируют весь 

путь ЛП в системе мониторинга движения 

8 Федеральный закон от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд»». – URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_144624.

Таблица 3. Сведения о лекарственных препаратах по контрактам за 2021–2023 годы

№ 
п/п

Торговое наименование 
лекарственного препарата

Лекарственная 
форма Дозировка

Страна-
производитель

Температурный 
режим хранения ЖНВЛП

Средняя цена 
контрактов, руб.

1 Сорбифер Дурулес таблетки 100 мг + 60 мг Венгрия 15–25 °С нет 613,0

2 Фенюльс капсулы 222,5 мг Индия не выше 25 °С нет 606,0

3 Феррум Лек таблетки 100 мг Словения не выше 25°С да 227,46

4 Мальтофер Фол таблетки 100 мг + 0,35 мг Швейцария не выше 25 °С нет 351,30

5 Тотема
р-р для приема 

внутрь
10 мл Франция не выше 25 °С нет 690,0
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лекарственных препаратов от производи-

теля до конкретной беременной.

В настоящее время документация 

в аптеку медицинской организации посту-

пает как в классическом бумажном вари-

анте, так и в электронной форме. Методом 

наблюдения за фармацевтическими работ-

никами, которые производят действия 

с документами, нами определен алгоритм 

действий при обработке одного пакета 

при поставке ЛП. Для сравнения эффектив-

ности затрат рабочего времени при работе 

с бумажными документами и их цифровы-

ми аналогами осуществлялся хронометраж 

действий (табл. 4).

Выявлено, что алгоритм работы с обе-

ими формами документации совпадает. 

Однако 60,0% действий с документами 

в электронной форме выполняется авто-

матически, следовательно, производитель-

ность труда фармацевтических работников 

повышается в три раза, что освобождает 

сотрудников от рутинных задач. 

На основе проведенного исследования 

выявлено, что в исследуемой медицин-

ской организации реализуется внутрен-

ний ЭДО при лекарственном обеспечении 

беременных женщин, который является 

эффективным способом взаимодействия 

между фармацевтическими и медицин-

скими работниками, структурными под-

разделениями: аптекой, женской консуль-

тацией, отделом закупок, экономической 

службой и др.

На четвертом этапе определе-

ны направления для снижения рисков 

при персонализированном лекарственном 

обеспечении беременных женщин с желе-

зодефицитной анемией на амбулатор-

но-поликлиническом этапе:

  развитие взаимодействия фармацевтиче-

ских и медицинских работников через по-

вышение компьютерной грамотности;

  усовершенствование деятельности с по-

ставщиками ЛП путем внедрения ЭДО;

  формирование знаний и повышение ос-

ведомленности беременных женщин 

о возможностях лекарственного обеспе-

чения в период наблюдения в женской 

консультации в виде модуля программы 

для Школы будущей матери. 

Выводы 
Исследование показало, что медицин-

ская организация осуществляет персона-

лизированный подход при лекарствен-

ном обеспечении беременных женщин 

с железодефицитной анемией на амбула-

торно-поликлиническом этапе. Реализа-

ция локального ЭДО фармацевтическими 

работниками аптеки позволяет повысить 

контроль за исполнением документов 

структурными подразделениями меди-

цинской организации, упростить взаи-

модействия, сократить сроки подписания 

и согласования документов ответствен-

ными лицами, контролировать движе-

ние маркированных ЛП, что направлено 

на минимизацию рисков при организации 

лекарственного обеспечения беременных 

женщин. 

Таблица 4.  Алгоритм действий фармацевтических работников при обработке 
одного пакета документов

№ 
п/п

Действия при обработке документов

Бумажный носитель Электронная форма 

1 Экспертиза сведений Экспертиза сведений 

2 Физическая сортировка, разбор и обособление Автоматически

3 Подписание вручную с внесением соответствующих записей Электронная цифровая подпись

4 Заверение штампом или печатью организации Автоматически

5 Внесение сведений в соответствующие журналы Автоматически

Итого затрачено: 12 мин Итого затрачено: 4 мин
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Введение
Доступность и качество медицин-

ской помощи являются одними из основ-

ных принципов охраны здоровья, закре-

пленных в ст. 4 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», и обеспечиваются составля-

ющими, представленными в ст. 10 указан-

ного закона. Показатель обращений граж-

дан в органы власти всех уровней является 

важным индикатором доступности и каче-

ства медицинской помощи. Он мониториру-

ется на государственном уровне в разрезе 

регионов и является важным показателем, 

отражающим эффективность работы регио-

нальных органов власти1. С учетом этого, 

1 Письмо Управления Президента Российской Федерации по работе с обращениями граждан и организаций от 14.07.2023 № А26-1209  
«О направлении информационно-статистического обзора рассмотренных во II квартале 2023 года обращений граждан, организаций 
и общественных объединений, адресованных Президенту Российской Федерации, а также результатов рассмотрения и принятых мер».

КАЧЕСТВО,  БЕЗОПАСНОСТЬ И ДОСТУПНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
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в министерстве здравоохранения Алтай-

ского края (далее – МЗ АК) в 2018 г. был 

создан отдел по работе с обращениями 

граждан и контролю качества медицин-

ской помощи, состоящий из двух секторов: 

1) сектор по работе с обращениями граж-

дан; 2) сектор ведомственного контроля 

качества и безопасности медицинской 

деятельности. 

Работа с обращениями граждан и юри-

дических лиц организована и строится 

в соответствии с нормативными право-

выми актами2. Регистрация письменных 

обращений граждан осуществляется в еди-

ной региональной системе электронного 

документооборота СЭД «ДЕЛО», где обра-

щениям присваивается код вопроса в соот-

ветствии с тематическим классификатором 

обращений граждан3, (далее – тематиче-

ским классификатором).

Прием устных обращений граждан 

в МЗ АК осуществляется на личном приеме 

и по телефону. Прием сообщений с октября 

2015 по июнь 2022 года в основном осу-

ществлялся на номер телефона колл-центра 

«Горячей линии». Данные приема устных 

сообщений и отчетность формировались 

в формате xlsx. Основная часть сообщений 

передавалась на отработку и рассмотрение 

в МЗ АК. В целях повышения доступности 

2 Федеральный закон от 02.05.2006 № 59-ФЗ (ред. от 04.08.2023) «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской 
Федерации».
Постановление Правительства Алтайского края от 05.06.2018 № 192 «Об утверждении Порядка рассмотрения обращений граждан 
в Правительстве Алтайского края, Администрации Губернатора и Правительства Алтайского края». 
Приказ Министерства здравоохранения Алтайского края от 22.03.2018 № 77 «Об утверждении Порядка рассмотрения обращений 
граждан в Министерстве здравоохранения Алтайского края».
Приказ Министерства здравоохранения Алтайского края от 15.06.2022 № 24 «О переводе “горячей линии” по вопросам оказания 
медицинской помощи и лекарственного обеспечения населения Алтайского края КГБУЗ “Краевая клиническая больница” 
в КГБУЗ “Диагностический центр Алтайского края”».
Приказ Министерства здравоохранения Алтайского края от 26.01.2023 № 24 «Об утверждении методических рекомендаций 
для краевых медицинских организаций, работающих по обращениям, поступившим на “горячую линию” Министерства 
здравоохранения Алтайского края».

3 Тематический классификатор обращений граждан Российской Федерации, иностранных граждан, лиц без гражданства, 
объединений граждан, в том числе юридических лиц, Управления Президента Российской Федерации по работе с обращениями 
граждан и организаций (утв. распоряжением от 30.11.2017 № 104 Управления Президента Российской Федерации по работе 
с обращениями граждан и организаций).

Рисунок 1.  Количество письменных и устных обращений граждан в Министерство здравоохранения 
Алтайского края за 2016–2020 годы в абсолютных показателях

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В РАБОТЕ С  ОБРАЩЕНИЯМИ ГРАЖДАН КАК ИНСТРУМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ ДОСТУПНОСТИ И КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
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дополнительно к номеру телефона «Горя-

чей линии» в МЗ АК работало два телефона 

для приема устных сообщений. Для повы-

шения эффективности работы с ними 

на телефоны была установлена программа 

регистрации номеров телефонов абонен-

тов, которые не дозвонились. Данный спи-

сок номеров ежедневно снимался и переда-

вался в страховые компании для активного 

обзвона заявителей. 

Динамика зарегистрированных обра-

щений и сообщений граждан за период 

с 2016 по 2020 годы (рис. 1) свидетельству-

ет об их существенном (в 7,5 раза) росте. 

Поменялась и структура обраще-

ний: если в 2016 году доля устных обра-

щений и сообщений составляла 44%, 

то в 2020 году – 77%. При этом число уст-

ных обращений и сообщений возросло 

в 13,4 раза. 

Анализ структуры устных обращений, 

сообщений граждан за этот период выявил 

следующую картину: на первом месте 
стояли вопросы доступности меди-
цинской помощи, на втором – вопросы 

лекарственного обеспечения, на треть-

ем – качества оказания медицинской 

помощи. Анализ же структуры письмен-

ных обращений выявил некоторые отли-

чия от структуры устных обращений: 

на первом месте были вопросы каче-
ства оказания медицинской помощи, 

на втором – вопросы доступности меди-

цинской помощи, на третьем – вопросы 

лекарственного обеспечения. 

Выраженный рост обращений, а так-

же несовпадение приоритетных вопросов 

устных и письменных обращений требовал 

новых подходов и решений в организации 

работы с обращениями граждан. 

Несмотря на то, что тематический 

классификатор позволял провести опре-

деленную детализацию поступающих 

вопросов, имеющиеся инструменты 

и результаты анализа, на наш взгляд, 

не в полной мере раскрывали / отра-

жали истинные причины обращений 

и не позволяли принимать объективно 

обоснованные управленческие решения 

для их нивелирования на региональном 

уровне. По данным литературы, в других 

регионах анализ обращений проводился 

в основном по вопросам тематического 

классификатора. [5, 7]

Важно было найти инструмент / под-

ход, позволяющий объективно отражать / 

выявлять:

1)  структуру и приоритет вопросов, 

требующих управленческих решений 

на регио нальном уровне; 

2)  общие и отличительные проблемные во-

просы медицинских организаций края 

(их 148) с учетом их размещения (в сель-

ских районах и городах края, медико-ге-

ографических округах (их 8): аспект 

«город/село»;

3)  медицинские организации, в которых 

имеются проблемные вопросы, послу-

жившие причиной обращений граждан 

и требующие скорейшего решения.

Материалы и методы
Материалами послужили официальные 

данные МЗ АК по регистрации и анали-

зу письменных, устных обращений, сооб-

щений граждан. Методы исследования: 

математико-статистический; аналитиче-

ский (сравнительный, количественный, 

структурный).

Результаты и обсуждение
Для решения поставленных вопросов 

в январе 2021 года в МЗ АК была разработа-

на предварительная модель дополнитель-

ного классификатора обращений. Особое 

внимание было уделено вопросам каче-

ства и доступности медицинской помощи, 

лекарственного обеспечения. 

Все обращения по новому класси-

фикатору дополнительно заносились 

в программу для сохранения информа-

ции в формате xlsx. По итогам каждого 

квартала проводилась корректировка: 

добавлялись основные вопросы и подво-

просы по мере вновь выявленных пово-

дов для обращений, единичные и более 

не повторяющиеся относились по смыс-

лу к уже обозначенным вопросам. Всего 

таким образом за 2021 год было обработа-

но 10 871 письменное обращение. 

По «отшлифованному» в ходе прак-

тической работы классификатору было 
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сформировано техническое задание 

для программы по анализу обращений, 

в которое были включены 619 установ-

ленных практическим путем параметров, 

включая данные о заявителе и пациенте; 

адаптированный справочник лекарствен-

ных препаратов; возможность занесения 

данных по прикрепленному или проле-

ченному населению для автоматического 

расчета показателей; возможность участия 

в режиме онлайн специалистов МЗ АК, 

медицинских организаций, КГБУП «Аптеки 

Алтая» в работе с обращениями на «Горя-

чую линию». 

Данные результаты были переданы 

в виде технического задания программистам 

для разработки программного обеспече-

ния. В марте 2022 года была подготовлена 

и внедрена программа для работы с пись-

менными обращениями граждан. В данной 

программе все обращения были разделены 

по группам вопросов: 

  качество оказания медицинской помощи; 

  доступность медицинской помощи; 

  лекарственное обеспечение; 

  вопросы этики и деонтологии; 

  работа скорой медицинской помощи; 

  лечебная сеть, кадры, руководство меди-

цинской организации; 

  вопросы МСЭ; 

  противоэпидемические мероприятия; 

  прочее. 

Рисунок 2.  Содержание справочников программы по вопросам доступности медицинской помощи

  обеспечение 
возможности 
дозвона

  разъяснение 
порядка оказания 
медицинской 
помощи, 
вакцинации и т.д.

  запись на прием
  запись на вакцинацию
  запись данных в регистр 
переболевших, привитых, 
формирование QR-кодов 

  получение результатов 
(ПЦР на covid, антитела)

  патронаж на дому

  вызов 
врача 
на дом

  ЛФК

  иное

  вакцинация

  Call-центр   «Госуслуги»

  регистратура

  диагностическое 
исследование

  Rg, 
флюорография, 
рентгеноскопия
  УЗИ, дуплекс
  КТ, МРТ
  ЭКГ, ЭХО-КГ
  ЭЭГ
  другие

  лабораторное 
исследование

  ПЦР 
на COVID 
  антитела 
на COVID 
  другие

  прохождение 
медосмотра

  устройство 
на работу 
  водительское 
удостоверение 
  получение 
оружия 
  госслужащий 
  поступление 
в образо-
вательное 
учреждение 
  призывная 
комиссия 
  спортивные 
и оздоро-
вительные 
мероприятия
  другое

  программный 
гемодиализ

  направление на ВМП
  направление 
на госпитализацию 
  направление 
на консультацию, 
обследование
  направление на МСЭ
  сертификат 
переболевшего, 
вакцинированного
  справка на санаторно-
курортное лечение
  справка о рождении, 
о смерти, выписка 
из амбулаторной 
карты и др.
  справка 
об отсутствии 
контактов 
с пациентов 
с инфекционными 
заболеваниями
  другое

  получение 
медицинских 
документов

  процедуры

  инъекции 
  массаж 
  перевязки 
  промывание 
уха, носа 
  физио-
терапия 
  другое

  терапевт
  педиатр
  аллерголог
  ангио-
хирург
  гастро-
энтеролог
  гематолог
  гинеколог
  дермато-
венеролог
  диетолог
  кардиолог
  невролог
  нейро-
хирург
  онколог
  оторино-
ларинголог

  офтальмолог
  проктолог
  пульмонолог
  ревматолог
  стоматолог
  сурдолог
  травматолог
  уролог
  хирург
  эндокри-
нолог
  психиатр
  инфек-
ционист
  другие

Доступность 
медицинской 

помощи

  прием 
специалиста

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В РАБОТЕ С  ОБРАЩЕНИЯМИ ГРАЖДАН КАК ИНСТРУМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ ДОСТУПНОСТИ И КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ



5 6   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2024

Вопросы каждой группы в ходе при-

ема обращения детализировались далее 

согласно алгоритму (СОПу) разработанных 

справочников (рис. 2). 

На рисунке 2 в качестве примера приве-

дена детализация вопросов о доступности 

медицинской помощи, а также содержа-

ние справочников программы по данным 

вопросам. 

По результатам анализа письмен-

ных обращений жителей края, по вопро-

сам доступности медицинской помощи 

за 8 месяцев 2023 года получены данные, 

представленные на рисунке 3. 

На представленной диаграмме вид-

но, какие вопросы по доступности меди-

цинской помощи жителям края являются 

наиболее приоритетными, требующими 

организационных решений. Так, веду-

щее место (37,9%) занимают вопросы 

приема врачей-специалистов. Далее 

с существенным отрывом (16,45%) идут 

вопросы, связанные с получением меди-

цинских документов, а также направле-

нием на госпитализацию – 10,81%; далее 

идут обращения, связанные с направлени-

ем и сроками ожидания на ВМП – 9,44%; 

прохождением диагностических иссле-

дований – 8,6%; замыкают вопросы вак-

цинации (5%). На каждый из оставших-

ся шести вопросов (запись через портал 

«Госуслуги», вызов врача на дом, про-

хождение процедур, прохождение медо-

смотров, программный гемодиализ, иное) 

приходится менее 5%. Вопросы, связан-

ные с доступностью диагностических 

исследований и получением медицинских 

документов в амбулаторных условиях, 

детализированы на рисунке 4.

Анализ структуры вопросов доступно-

сти медицинской помощи по Алтайскому 

краю за анализируемый период в части 

«диагностические исследования» выя-

вил, что основную долю занимают: УЗИ, 

дуплекс – 35,51%; на втором месте – МРТ, 

КТ – 29,91%. Далее с большим отрывом идут 

«лабораторные исследования» – 14,95%; 

ЭКГ, ЭХО-КГ – 10,28%; рентген-исследо-

вания – 9,35%. Обращений, связанных 

с вопросами доступности других исследо-

ваний, не поступало. 

В блоке вопросов «получение медицин-

ских документов» выявилась следующая 

картина: ведущее место заняли обращения, 

связанные с получением справки на сана-

торно-курортное лечение – 35,78%; далее 

следовали вопросы, связанные с направле-

ниями: на МСЭ – 26,47%; на обследование – 

25,49% и завершали вопросы, связанные 

с получением выписок – 12,25%. 

Рисунок 3.  Структура вопросов по доступности медицинской 
помощи по письменным обращениям граждан 
в органы государственной власти за 8 мес. 2023 г. 
в абсолютных показателях и процентах
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Рисунок 4.  Структура вопросов, связанных с доступностью диагностических исследований 
в амбулаторных условиях и получением медицинских документов 
(по письменным обращениям граждан в органы государственной власти 
за 8 мес. 2023 г. 

Рисунок 5.  Структура вопросов «доступность медицинской помощи в амбулаторных 
условиях» в части «прием врача-специалиста» по письменным обращениям 
граждан в органы государственной власти за 8 мес. 2023 г. 
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Детализация вопросов в части «при-

ем врача-специалиста» представлена 

на рисунке 5.

Как видно из представленной диа-

граммы, по Алтайскому краю в структу-

ре вопросов, связанных с доступностью 

специализированной медицинской помо-

щи, на первом месте стоит стоматоло-

гия (14,26%); далее следуют: неврология 

(11,5%); гинекология (8,7%); кардиология 

(6,6%); хирургия (5,5%); эндокринология 

(5%). По остальным специальностям удель-

ный вес составлял менее 5%. Вместе с тем, 

при анализе выявилась и проблема доступ-

ности врача-терапевта – 13%.

Благодаря разработанным подходам 

по дополнительному классификатору выявля-

ются и детализируются вопросы доступности 

медицинской помощи в части «прохождения 

медосмотров», «прохождения процедур» и др. 

Созданная система позволяет находить 

сведения и по другим основным группам 

вопросов: качество оказания медицин-

ской помощи; лекарственное обеспечение; 

вопросы этики и деонтологии; работа СМП; 

лечебная сеть, кадры, руководство меди-

цинской организации; вопросы МСЭ; про-

тивоэпидемические мероприятия.

На основе данных анализа появилась 

возможность строить рейтинги медицин-

ских организаций, графические изобра-

жения динамики и структуры обращений, 

что является важным для принятия адрес-

ных управленческих решений.

Отличительной особенностью Алтай-

ского края является высокая доля сельско-

го населения – 41,7%, что значительно пре-

восходит показатель РФ (25,1%) [1]. 

В этой связи вопросы доступности меди-

цинской помощи для жителей сельских 

Рисунок 6.  Рейтинг медицинских организаций, расположенных в сельской местности, 
по количеству письменных обращений на 10 тыс. населения за 8 мес. 2023 г. 

КАЧЕСТВО,  БЕЗОПАСНОСТЬ И ДОСТУПНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ



№5,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   5 9

районов всегда были приоритетной зада-

чей краевого здравоохранения [2, 3, 4]. 

В настоящее время в России дефи-

цит врачей первичного звена наиболее 

выражен [8]. В Алтайском крае, с учетом 

проблемы кадрового дефицита медицин-

ских работников, доступность медицин-

ской помощи в первую очередь снизилась 

для жителей села. Именно поэтому особен-

но важной составляющей является оценка 

динамики обращений жителей сельских 

районов.

Из анализа научных публикаций по теме 

«Работа с обращениями граждан в сфере 

здраво-охранения», следует, что пробле-

ма различия и неравенства в доступно-

сти медицинской помощи для жителей 

городского и сельского населения явля-

ется одной из важных тем, а удельный 

вес вопросов, связанных с доступностью 

в медицинских организациях первого 

уровня (что соответствует ЦРБ сельской 

местности) составляет до 33,5% и нахо-

дится на первом-втором месте в структуре 

обращений граждан [5, 6, 7]. 

Разработанный и внедренный в рабо-

ту классификатор обращений позволяет 

как в целом по краю, так и отдельно по сель-

ской местности, по любому из вопросов 

классификатора построить графический 

рейтинг в разрезе медицинских организа-

ций в сравнении со средним показателем 

по сельской местности (рис. 6). 

Из представленного рисунка видны 

лидеры по количеству обращений, пока-

затель которых превышает сложившийся 

по сельской местности в крае (8,45). Оче-

видно, что в этих медицинских организа-

циях требуется детальный анализ с выяв-

лением причин, послуживших поводом 

для обращения жителей этих районов 

и принятие дополнительных мер, управ-

ленческих решений для нивелирования 

ситуации. Ведомственный контроль дол-

жен тому способствовать.

Разработанная система (програм-

ма) позволяет строить такие рейтинги 

по любой заданной выборке: сельской 

местности, по городам, медико-географи-

ческим округам, региону в целом. Не менее 

Рисунок 7.  Структура письменных обращений граждан в органы государственной власти 
по содержанию по медицинским организациям сельской местности Алтайского 
края за 8 мес. 2023 г. 

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В РАБОТЕ С  ОБРАЩЕНИЯМИ ГРАЖДАН КАК ИНСТРУМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ ДОСТУПНОСТИ И КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ



6 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2024

важна структура обращений в каждой 

медицинской организации (рис. 7). 

В качестве примера представлена 

структура обращений нескольких меди-

цинских организаций сельской местности 

по основным группам вопросов. Несмотря 

на единый подход со стороны МЗ АК к орга-

низации медицинской помощи и матери-

ально-техническому обеспечению, а также 

на схожий кадровый потенциал, анализ 

показывает, насколько структура обраще-

ний в ряде медицинских организаций сель-

ской местности может отличаться и зави-

сеть от особенностей организации работы 

на местах, требуя индивидуального подхо-

да в принятии решений. 

Далее приведена «тепловая карта» 

Алтайского края (метод визуализации 

данных, который показывает величину 

явления в виде цвета в двух измерениях) 

по письменным обращениям граждан 

(рис. 8).  

Обоснованность жалоб/обращений 

устанавливается в ходе рассмотрения 

обращений по результатам проведения 

внутреннего контроля качества и безопас-

ности медицинской деятельности, в т.ч. 

по поручению МЗ АК или по результатам 

проведения ведомственного контроля 

качества и безопасности медицинской 

деятельности. 

Обоснованность обращений под-

тверждается выявленными по результатам 

проверки фактами нарушения требований 

законодательства (дефектами лечения, 

диагностики, идентификации пациентов 

и др.), которые устанавливаются комисси-

онно. Обращения имеют важное значение 

для дальнейшей профилактики подобных 

нарушений (нежелательных событий), 

Рисунок 8.  «Тепловая карта» Алтайского края по письменным обращениям граждан в органы государственной 
власти по городам и районам за 8 мес. 2023 г. в показателях на 10 тыс. населения

  Ниже среднекраевого показателя   Выше среднекраевого показателя
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на их основании принимаются необхо-

димые управленческие решения. Именно 

для этой цели обоснованные обращения 

анализируются дополнительно с исполь-

зованием всех имеющихся в программе 

параметров с построением графических 

изображений.

В целях оптимизации работы с устны-

ми обращениями и сообщениями граждан 

в крае был создан единый многофункцио-

нальный колл-центр по приему обраще-

ний на «Горячую линию» МЗ АК4. В его 

работе была применена уже отработанная 

на письменных обращениях программа, 

которая успешно была встроена в програм-

му «МИС-22» (защищенный ресурс) и син-

хронизирована с «АРМ-Поликлиника».

Для обратной связи с медицинскими 

организациями нами в режиме онлайн было 

добавлено окно «Комментарии», куда зано-

сятся результаты рассмотрения обраще-

ний всеми заинтересованными сторонами 

с автоматической фиксацией даты и време-

ни. Это позволяет специалистам минздра-

ва онлайн контролировать сроки реше-

ния вопросов заявителей медицинскими 

организациями и КГБУП «Аптеки Алтая», 

полноту принимаемых мер, подключаться 

для решения вопросов заявителей в части 

своей компетенции, использовать содержа-

ние комментариев при активном обзвоне 

заявителей на предмет удовлетворенности 

решением их вопроса.

Для «Горячей линии» так же было добав-

лено поле «статус обращения», которое 

изменяется по мере работы с ним: «новое»; 

«в работе». Заполняется данное поле меди-

цинскими организациями. По мере запол-

нения специалисты министерства могут 

установить, взято ли обращение в работу, 

признает ли медицинская организация 

обращение обоснованным и др. 

Дефекты, установленные специали-

стами министерства в ходе обратной 

связи с медицинскими организациями, 

направляются ежедневно в чат «Горя-

чей линии и письменных обращений» 

для оперативного решения. Вопросы, 

общие для ряда медицинских организаций, 

выносятся на еженедельное совещание 

с руководителями в режиме ВКС для при-

нятия управленческих решений.

Учитывая, что работа с обращениями 

граждан, в т.ч. по вопросам здравоохране-

ния, мониторируется на уровне Приемной 

Президента Российской Федерации, важной 

составляющей анализа обращений граж-

дан является сравнение показателей реги-

она с данными по Российской Федерации. 

Особого внимания заслуживают вопросы, 

по которым в целом по стране выявлена 

повышенная активность граждан. 

Так, по данным информационно-ста-

тистического обзора рассмотренных 

во втором квартале 2023 года обраще-

ний граждан, организаций и обществен-

ных объединений, адресованных Прези-

денту Российской Федерации, а также 

результатов рассмотрения и приня-

тых мер среди вопросов, отнесенных 

к национальному проекту «Здравоохра-

нение»5, выделено два направления, пред-

ставляющие для заявителей наибольший 

интерес с долей вопроса в национальном 

проекте «Здравоохранение»: 

  медицинское освидетельствование, про-

ведение военно-врачебной экспертизы 

составляет 10,8%; 

  медицинское обслуживание военнослу-

жащих, граждан, уволенных с военной 

службы, членов их семей составляет 

9,2%. 

В Алтайском крае по обозначенным 

вопросам удельный вес составляет менее 

0,45% от общего количества. Однако, учи-

тывая их медико-социальную значимость 

и рост по Российской Федерации, нами было 

оперативно принято решение о добавле-

нии данных вопросов в программное обе-

спечение для точного их учета и анализа.

4 Приказ Министерства здравоохранения Алтайского края от 15.06.2022 № 24 «О переводе “горячей линии” по вопросам оказания 
медицинской помощи и лекарственного обеспечения населения Алтайского края КГБУЗ “Краевая клиническая больница” 
в КГБУЗ “Диагностический центр Алтайского края”».

5 Письмо Управления Президента Российской Федерации по работе с обращениями граждан и организаций от 14.07.2023 
№ А26-1209 «О направлении информационно-статистического обзора рассмотренных во II квартале 2023 года обращений 
граждан, организаций и общественных объединений, адресованных Президенту Российской Федерации, а также результатов 
рассмотрения и принятых мер».

СИСТЕМНЫЙ ПОДХОД В РАБОТЕ С  ОБРАЩЕНИЯМИ ГРАЖДАН КАК ИНСТРУМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ ДОСТУПНОСТИ И КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ



6 2   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2024

Вместе с тем, по данным Террито-

риального фонда обязательного меди-

цинского страхования Алтайского края, 

по результатам телефонного опроса 

удовлетворенности населения меди-

цинской помощью, проведенного в соот-

ветствии с приказом Минздрава России 

от 19.07.2022 № 495 «Об утверждении мето-

дики расчета дополнительного показателя 

“Оценка общественного мнения по удов-

летворенности населения медицинской 

помощью, процент” федерального проекта 

“Модернизация первичного звена здраво-

охранения Российской Федерации”», вхо-

дящего в национальный проект “Здравоох-

ранение”» за январь – сентябрь 2023 года, 

показатель удовлетворенности доступ-

ностью медицинской помощи в регионе 

составил 37,4–41,7%6, что говорит о своев-

ременности и важности проработки вопро-

са использования анализа обращений 

для принятия управленческих решений. 

Таким образом, для решения обозначен-

ных проблемных вопросов на данном этапе 

были проведены следующие мероприятия: 

1)  разработан адаптированный для регио-

на классификатор обращений граждан 

в сфере здравоохранения и внедрен 

в работу МЗ АК;

2)  подготовлено и внедрено в работу еди-

ное (для письменных и устных обраще-

ний) программное обеспечение с учетом 

разработанного классификатора;

3)  организован учет и анализ обоснован-

ных жалоб для мониторинга доступно-

сти, качества и безопасности медицин-

ской деятельности; 

4)  получена возможность на основе анали-

за обращений принимать управленче-

ские решения в целях повышения уров-

ня доступности и качества медицинской 

помощи; 

5)  создана система контроля в режиме он-

лайн за работой с обращениями, требую-

щими оперативного решения; 

6)  расширена доступность дозвона в колл-

центр для заявителей.

Разработка и внедрение в практи-

ческую деятельность дополнительно-

го классификатора обращений, а также 

создание на его основе программного 

обеспечения в совокупности с увеличе-

нием технической мощности колл-центра, 

позволили:

1)  использовать единый подход к анализу 

как письменных, так и устных обраще-

ний граждан;

2)  проводить детальный анализ обращений 

граждан как в целом по краю, так и в раз-

резе любой административной его еди-

ницы, медицинской организации за лю-

бой период времени; 

3)  на основе данных анализа появилась 

возможность строить рейтинги меди-

цинских организаций, графические изо-

бражения динамики и структуры обра-

щений граждан;

4)  выделять и анализировать обоснован-

ные обращения с учетом всех возможно-

стей классификатора и программы.

Нельзя не отметить, что работа по ново-

му классификатору сразу же позволила 

выявить ряд важных для организации 

медицинской помощи моментов:

1)  по результатам структурного анализа 

всех поступивших письменных обраще-

ний граждан было установлено, что во-

прос доступности медицинской помощи 

является приоритетным как для жителей 

сельской местности, так и для жителей 

городов края;

2)  по результатам структурного анализа 

обращений жителей сельской местности 

выявлены и детализированы следующие 

особенности:

  по доступности врачей-специали-

стов на первое место вышла доступ-

ность к врачу-терапевту (по городу – 

к врачу-стоматологу);

  зарегистрирован больший, чем по го-

роду, удельный вес вопросов доступ-

ности по направлению на ВМП, гос-

питализацию, МСЭ, обследования, 

вакцинацию и др.

6 Письмо Территориального фонда обязательного медицинского страхования Алтайского края от 27.09.2023 № 2494 «О направлении 
результатов телефонного опроса по удовлетворенности населения медицинской помощью, проведенного в соответствии с приказом 
Минздрава России от 19.07.2022 № 495 «Об утверждении методики расчета дополнительного показателя “Оценка общественного 
мнения по удовлетворенности населения медицинской помощью, %” за сентябрь 2023 г.».
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Заключение
Таким образом, полученные результа-

ты свидетельствуют о том, что благодаря 

данной разработке и используемым подхо-

дам был найден эффективный инструмент, 

обеспечивающий конкретизацию вопросов 

при анализе поступающих обращений 

жителей края для дальнейшей работы, 

направленной на повышение доступности 

и качества медицинской помощи для жите-

лей региона.
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Endoprosthetics of appendicular joints in Novosibirsk Research Institute of Traumatology and Orthopaedics n.a. Ya.L. Tsivyan: past, present, future

The article presents the experience of organizing specialized medical care for patients with joint diseases and injuries at the Novosibirsk Research 

Institute of Traumatology and Orthopaedics n.a. Ya.L. Tsivyan. 

The long-term history of the formation of the scientific and practical direction of joint surgery served as the basis for the creation of a regional center 

for endoprosthetics of appendicular joints on its basis in 1994. 

The results of the Center’s scientific and practical activities show that the preservation of traditions and the development of scientific schools have 

a significant impact on the further improvement of mechanisms for improving the quality and availability of specialized and high-tech medical care 

for patients with injuries and joint diseases.
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Введение
История хирургического лечения тяже-

лой ортопедической патологии суставов 

конечностей в Новосибирской области 

насчитывает около 70 лет [1, 2, 3]. В 1955 г. 

было проведено первое эндопротезирова-

ние тазобедренного сустава однополюсным 

эндопротезом Я.Л. Цивьяна. В 1959 г. вышла 

его монография «Внутрисуставное протези-

рование тазобедренного сустава в экспери-

менте и клинике», основанная на 57 наблю-

дениях. Этой же теме была посвящена его 

докторская диссертация (1960).

Приказом Министерства здравоохра-

нения СССР № 640 от 16 августа 1966 г. 

в Новосибирском медицинском институ-

те была организована кафедра травма-

тологии и ортопедии. Приказом ректора 

Новосибирского медицинского института 

проф. В.П. Казначеева № 141 от 18 авгу-

ста 1966 г. заведующим кафедрой травма-

тологии и ортопедии был назначен доктор 

медицинских наук Я.Л. Цивьян. Клиниче-

ской базой кафедры стал Новосибирский 

научно-исследовательского институт трав-

матологии и ортопедии.

До начала 90-х гг. в Новосибирском 

НИИТО было выполнено около 300 опера-

ций по замене тазобедренных суставов. 

Тогда использовались преимущественно 

эндопротезы Мура-ЦИТО и К.М. Сиваша.

В настоящее время операции эндопро-

тезирования суставов повсеместно опреде-

лены как высокотехнологичные. Их целе-

сообразно сопровождать современной тех-

нической базой для изготовления имплан-

татов. За этот труднейший вопрос взялся 

директор Санкт-Петербургского РНИИТО 

им. Р.Р. Вредена проф. Н.В. Корнилов. Его 

заслуга в том, что в 1991 г. был выпущен 

приказ № 120 от 11.07.1991 г. Министер-

ства здравоохранения РФ о создании респу-

бликанского центра эндопротезирования 

суставов, которым и стал РНИИТО 

им. Р.Р. Вредена, а научно-исследова-

тельские институты травматолого-орто-

педического профиля России были опре-

делены как его филиалы. На основании 

данного приказа директор Новосибирско-

го НИИТО проф. Н.Г. Фомичев (пр. № 84-П 

от 09.09.1994 г.) организовал региональ-

ный центр эндопротезирования суставов 

конечностей и открыл клиническое отде-

ление. Стремительное развитие эндопро-

тезирования позволило в скором времени 

организовать консультативную деятель-

ность для пациентов с коксартрозами 

с целью их дальнейшего хирургического 

лечения.

Кроме того, в Санкт-Петербурге было 

организовано производство композитных 

имплантатов тазобедренного и коленно-

го суставов. Произведенные импланта-

ты тазобедренного и коленного суставов 

имели современный дизайн, технология 

имплантации была аналогичной современ-

ным методикам, используемым в ведущих 

странах Европы и Америки. 

Н.Г. Фомичев взял на себя обязанность 

развивать новое направление – эндопроте-

зирование суставов конечностей с исполь-

зованием современных конструкций 

и технологий.

Первое эндопротезирование тазобе-

дренного сустава на современном этапе 

в Новосибирском НИИТО было проведено 

профессором Э.А. Рамихом в 1991 году. 

С 1992 года направление эндопро-

тезирования суставов в Новосибирском 

НИИТО возглавил кандидат медицинских 

наук Валерий Михайлович Прохоренко. 

Незадолго до этого он защитил кандидат-

скую диссертацию «Эндопротезирование 

локтевого сустава». Работа была выполне-

на в областной больнице г. Прокопьевска 

и защищена в Харьковском НИИ ортопедии 

Многолетняя история формирования научно-практического направления хирургии суставов послужила 
основой для создания на его базе в 1994 году регионального центра эндопротезирования суставов 
конечностей. 
Результаты научно-практической деятельности Центра показывают, что сохранение традиций и развитие 
научных школ имеют значительное влияние на дальнейшее совершенствование механизмов повышения 
качества и доступности специализированной и высокотехнологичной медицинской помощи пациентам 
с травмами и заболеваниями суставов.

ЭНДОПРОТЕЗИРОВАНИЕ СУСТАВОВ КОНЕЧНОСТЕЙ В НОВОСИБИРСКОМ НИИТО ИМ. Я.Л.  ЦИВЬЯНА:  ПРОШЛОЕ,  НАСТОЯЩЕЕ,  БУДУЩЕЕ
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и травматологии им. И.М. Ситенко под руко-

водством директора института, доктора 

медицинских наук, профессора А.А. Коржа. 

В диссертации были представлены резуль-

таты применения собственной разработ-

ки – протеза локтевого сустава при трав-

мах локтевого сустава. С именем Валерия 

Михайловича связано развитие эндопроте-

зирования суставов различной локализа-

ции. Впервые были проведены следующие 

виды эндопротезирования: 

  в 1994 г. – коленного сустава;

  в 1997 г. – плечевого сустава; 

  в 2007 г. – первого плюснефалангового 

и голеностопного суставов;

  в 2010 г. – суставов кисти; 

  в 2011 г. – лучезапястного сустава. 

К 2017 году в институте ежегодно про-

водилось более 6 тыс. имплантаций эндо-

протезов крупных суставов конечностей.

В начале 2000-х гг. было налажено 

международное сотрудничество, благода-

ря которому травматологи Новосибирского 

НИИТО смогли обмениваться опытом с кол-

легами за рубежом. Стажировки проходили 

в 15 странах Европы и США. Травматологи 

принимали участие в Европейском кон-

грессе хирургии плеча и локтя (Испания), 

ААОС (США), 82-м съезде ортопедов Фран-

ции и т.д. 

В настоящее время в институте разви-

ваются следующие направления эндопро-

тезирования суставов:

  хирургия тазобедренного сустава (док-

тор медицинских наук В.В. Павлов);

  хирургия коленного сустава (кандидат 

медицинских наук В.С. Баитов);

  хирургия стопы и голеностопного сустава 

(доктор медицинских наук И.А. Пахомов);

  хирургия верхней конечности (кандидат 

медицинских наук Т.И. Александров).

Кроме того, получило развите отде-

ление артроскопии (заведующий отде-

лением – кандидат медицинских наук 

С.М. Фоменко, с 2019 г. – А.А. Алекперов).

К 2024 г. по направлению эндопротези-

рования в клинике защищено пять доктор-

ских и 18 кандидатских диссертаций; опу-

бликовано более 300 научных трудов, в том 

числе девять монографий и 40 патентов 

на изобретения; создана научная школа 

травматологии и ортопедии, эндопротези-

рования суставов конечностей; к защите 

готовятся одна докторская и пять канди-

датских диссертаций.

Научные разработки 
и перспективы развития

Научные разработки в институте ведут-

ся по двум основным направлениям: 

1.  Создание и внедрение инновационных 

технологий организации и оказания вер-

тебрологической, травматолого-орто-

педической и нейрохирургической по-

мощи, направленных на профилактику, 

снижение инвалидности и улучшение 

показателей качества жизни пациентов.

2.  Разработка перспективных методов за-

щиты имплантируемых систем на гра-

нице «имплантат-кость» и внедрение 

новых комплексных лечебно-диагности-

ческих методик при заболеваниях и по-

вреждениях суставов.

Далее будет представлено описание 

нескольких инновационных разработок 

института.

Аддитивные технологии. Аддитивные 

технологии при проведении сложного пер-

вичного эндопротезирования тазобедрен-

ного сустава являются одними из активно 

внедряемых инновационных разработок 

института.

Данные технологии активно использу-

ются для визуализации и замещения пост-

травматических дефектов при проведении 

сложного первичного тотального эндопро-

тезирования в случаях последствий пере-

ломов вертлужной впадины [5, 6, 7, 8]. 

В отделении эндопротезирования 

НИИТО для выбора типа оперативного вме-

шательства при имплантации вертлужного 

компонента у пациентов с посттравмати-

ческими дефектами был разработан способ 

предоперационного планирования, осно-

ванный на этапной верификации патоло-

гических структурных изменений верт-

лужной впадины путем определения двух 

параметров: степени деформации и вели-

чины дефекта вертлужной впадины.

В институте выполнено двухэтапное 

исследование, в ходе которого определе-

ны оптимальная структура и размер пор 
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на поверхности индивидуальных титано-

вых имплантатов и применен оригиналь-

ный подход к способу замещения посттрав-

матического дефекта, предоперационному 

планированию и восстановлению меха-

нических параметров оперированного 

сустава.

Разработанные методики визуализа-

ции и предоперационного планирования 

позволяют спроектировать и позициониро-

вать индивидуальный имплантат так, что-

бы восстановить механические параметры 

оперированного сустава максимально точ-

но относительно показателей здорового 

контрлатерального сустава. Индивидуаль-

ные имплантаты с заданной формой и раз-

мерами пор, определенными в ходе экс-

перимента, позволили достичь не только 

первичной стабильной фиксации, но и био-

логической остеоинтеграции конструкций.

Совершенствование методов осте-
опластики и предоперационного пла-
нирования в хирургии коленного 
сустава. В институте был разработан 

метод предоперационного планирова-

ния, позволяющий выполнять ревизион-

ное вмешательство с максимально точным 

восстановлением нормальной анатомии 

коленного сустава с учетом костных дефек-

тов, которые возникли после первичного 

вмешательства. Кроме того, метод позво-

ляет снизить риск интраоперационных 

осложнений. Таким образом, ревизионная 

реконструкция передней крестообразной 

связки стала безопасным и эффективным 

оперативным вмешательством, обеспечи-

вающим хорошие клинические результа-

ты, а также позволила прооперированным 

пациентам вернуться к активному образу 

жизни [9, 10, 11].

П р и м е н е н и е  б а к т е р и о ф а г о в 
при лечении глубокой стафилококко-
вой перипротезной инфекции тазобе-
дренного сустава. Один из существую-

щих на сегодняшний день методов борьбы 

с бактериальными инфекциями, сформиро-

ванными микроорганизмами биопленок, 

с приобретенной антибиотикорезистент-

ностью и антибиотикотолерантностью – 

использование бактериофагов – естествен-

ных вирусов, инфицирующих бактерии. 

В связи с тенденцией к увеличению 

количества резистентных штаммов бакте-

рий в настоящее время появляется активный 

интерес к фаготерапии не только в Восточной 

Европе, России, Грузии и Польше, но и в стра-

нах Западной Европы и Америки, где пока 

ни один терапевтический фаговый препарат 

не был одобрен нормативно-правовой базой 

для использования у человека [12].

В Российской Федерации применение 

фагов разрешено, а их препараты имеют 

регистрацию в Госреестре лекарственных 

средств, например, Пиобактериофаг ком-

плексный. Применение в настоящем иссле-

довании стафилококковых бактериофагов 

при лечении глубокой перипротезной 

инфекции (далее – ППИ) было обусловле-

но ростом метициллин-резистентных ста-

филококков в этиопатогенезе ППИ. Несмо-

тря на то, что двухэтапное лечение ППИ 

признано «золотым стандартом» лечения, 

частота рецидивов инфекции остается 

достаточно высокой (23%) и лечебный 

процесс, как правило, длительный [13]. 

По данным мировой литературы, 

при проведении одноэтапного лече-

ния частота рецидивов ППИ варьирует 

от 6 до 33% [14]. Этот способ более при-

влекателен из-за меньших экономических 

затрат с меньшим количеством операций, 

что более благоприятно как для больного, 

так и для лечащего врача. В то же время 

требовательность к низкой частоте реци-

дивов возрастает, а применение фагов  

обоснованно позволяет снизить существу-

ющие риски. При выборе для исследования 

одноэтапнного способа лечения глубокой 

ППИ с использованием бактериофагов 

и наблюдении за пациентами в течение 

12 месяцев, а по факту – от 3,5 до 5 лет, 

был выявлен всего один случай рециди-

ва (4,5%) ППИ. Такая разница в частоте 

развития рецидива, по мнению авторов, 

обусловлена совместным, одновременным 

применением бактериофагов и антибиоти-

ков при лечении ППИ [15, 16, 17].

Таким образом, развитие методов 

лечения ППИ с применением бактерио-

фаготерапии – перспективное направ-

ление с учетом роста резистентности 

микроорганизмов.
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Особенности развития 
на современном этапе

В Новосибирском НИИТО им. Я.Л. Цивьяна 

в настоящее время оказание высоко-

технологичной медицинской помощи 

осуществляется на уровне мировых стан-

дартов. На общем фоне повышения каче-

ства и эффективности оказания травмато-

лого-ортопедической помощи особенно 

быстро развивается направление по эндо-

протезированию суставов конечностей 

[1, 2]. В полном объеме пока не реализован 

потенциал роботизированной техноло-

гии, что в перспективе позволит повысить 

качество высокотехнологической помощи 

в частности и эффективность медицинской 

помощи в целом.

В подразделениях Новосибирского 

НИИТО им. Я.Л. Цивьяна, осуществляю-

щих артропластические вмешательства, 

с 2022 г. выполняется в среднем ежегодно 

около 7 тыс. имплантаций конструкций 

преимущественно восьми локализаций: 

тазобедренный, коленный, плечевой, лок-

тевой, голеностопный, первый плюснефа-

ланговый суставы, а также лучезапястный 

и другие суставы кисти. В травматологи-

ческих отделениях артропластического 

профиля сформировался рациональный 

подход к проведению хирургическо-

го лечения, в зависимости от локали-

зации патологии. На современном эта-

пе произошла узкая дифференциация 

их работы.

Статистически значимая доля имплан-

таций приходится на тазобедренный 

и коленный суставы, что составляет около 

75% (рис. 1). И поток пациентов с пато-

логией данных суставов не снижается. 

Несмотря на то, что эндопротезирова-

ние тазобедренных и коленных суставов 

перестало быть прерогативой крупных 

НИИ и научных центров, сроки ожидания 

оказания плановой медицинской помощи 

остаются значительными. Кроме того, уве-

личение количества первичных имплан-

таций суставов неизбежно увеличивает 

количество ревизионных вмешательств, 

которые относятся к высокотехнологич-

ным операциям.

Опыт показывает, что пациентов с забо-

леваниями суставов верхней конечности, 

голеностопного сустава и суставов стопы, 

которым показаны артропластические вме-

шательства, следует отнести к так назы-

ваемой «камерной» патологии (рис. 2), 

Рисунок 2.  Соотношение количества эндопротезирований 
разной локализации в отделениях хирургии 
суставов Новосибирского НИИТО им. Я.Л. Цивьяна: 
наглядно демонстрируется разница между 
распространенной и «камерной» патологией 
суставов

Рисунок 1.  Соотношение количества эндопротезирований 
и других вмешательств на суставах конечностей 
в отделениях хирургии суставов Новосибирского 
НИИТО им. Я.Л. Цивьяна
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и оказание помощи данным пациентам 

следует осуществлять преимущественно 

в федеральных центрах и НИИ. Это обу-

словлено тем, что количество и разнообра-

зие протезов «камерных» локализаций все 

еще недостаточно удовлетворяют паци-

ентов и специалистов, и велика опасность 

осложнений и неудовлетворительных 

результатов лечения.

Именно в федеральных центрах и НИИ 

сосредоточены высококвалифицирован-

ные специалисты по данному направле-

нию, кадры высшей квалификации, опре-

деляющие направления развития данных 

технологий, их совершенствование 

и развитие за счет возможности разра-

ботки новых моделей протезов или новых 

материалов для их конструирования. Зна-

чимым является и наличие соответству-

ющей материально-технической базы, 

а также наличие всего спектра возможных 

имплантатов.

Заключение
Многолетняя история формирова-

ния научно-практического направления 

хирургии суставов послужила основой 

для создания на базе Новосибирского 

НИИТО регионального центра эндопроте-

зирования суставов конечностей.

Результаты научно-практической дея-

тельности Центра показывают, что сохране-

ние традиций и развитие научных направ-

лений имеют значительное влияние 

на дальнейшее совершенствование меха-

низмов повышения качества и доступно-

сти специализированной и высокотехно-

логичной медицинской помощи пациентам 

с травмами и заболеваниями суставов.
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Введение
Пандемия новой коронавирусной 

инфекции COVID-19 продолжает оказывать 

значительное влияние на здоровье насе-

ления по всему миру. Летальность сре-

ди инфицированных пациентов остается 

высокой, особенно среди лиц с сопутству-

ющими заболеваниями и в группах риска. 

Анализ статистических данных меж-

дународных организаций, собирающих 

информацию о заболеваемости и смерт-

ности от COVID-19, демонстрирует значи-

тельную неоднородность этих показателей 

по странам и регионам. Например, забо-

леваемость COVID-19 в странах Северной 

Европы значительно ниже, чем в южных 

странах (Италия, Испания, Франция). [1].

Исследования последних лет выявили, 

что генетические факторы могут опре-

делять некоторую предрасположенность 

к тяжелому течению COVID-19 и повыше-

нию риска летального исхода. Так, иссле-

дование геномных ассоциаций с участием 

В работе представлены результаты изучения 
распространенности генетических маркеров 
(rs11385942 G>GA и rs657152 C>A), ассоциированных 
с тяжелым течением COVID-19, в различных этнических 
группах России (мордва, марийцы и нанайцы) и поиск 
корреляции с эпидемиологическими показателями.
Исследование включало 289 здоровых добровольцев: 
89 марийцев, 102 мордвы и 98 нанайцев. Генотипирование 
осуществлялось методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени. 
Корреляция между частотой генетических маркеров 
rs11385942 G>GA и rs657152 C>A в этнических группах 
мордвы, марийцев и нанайцев с количеством случаев 
выздоровлений и смертей от COVID-19 в регионах 
проживания данных народностей с учетом доли их в общей 
численности населения региона не была установлена. 
Выявлено, что вариант GA по rs11385942 достоверно реже 
встречался у нанайцев (2,00%) по сравнению с русскими 
(8,66%), мордвой (9,30%) марийцами (9,60%).
Полученные результаты подчеркивают необходимость 
дальнейших исследований для более точного понимания 
роли генетических факторов в предрасположенности 
к тяжелому течению COVID-19.

Ключевые слова: COVID-19, генетические особенности, генетические маркеры, ассоциированные с тяжелым течением COVID-19, корреляция 

генетических маркеров с эпидемиологическими показателями, этнические группы России, тяжелое течение COVID-19

Для цитирования: Абдуллаев Ш.П., Денисенко Н.П., Лейнсоо А.Т., Тучкова С.Н., Сулейманов С.Ш., Сычев И.В., Сидукова Е.Э., Крюков А.В., 

Темирбулатов И.И., Мирзаев К.Б., Сычев Д.А. Генетические маркеры риска тяжелого течения COVID-19 у этнических групп Российской 

Федерации и смертность от COVID-19 – есть ли связь? // Вестник Росздравнадзора. – 2024. – № 5. – С. 71–78.

For citation: Abdullaev Sh.P., Denisenko N.P., Lejnsoo A.T., Tuchkova S.N., Sulejmanov S.Sh., Sychev I.V., Sidukova E.E., Kryukov A.V., Temirbulatov I.I., 

Mirzaev K.B., Sychev D.A. Genetic markers of the risk of severe COVID-19 in ethnic groups of the Russian Federation and mortality from COVID-19 – is there 

a connection? // Vestnik Roszdravnadzora. – 2024. – Vol. 5. – P. 71–78.

Abdullaev Sh.P., Denisenko N.P., Lejnsoo A.T., Tuchkova S.N., Sulejmanov S.Sh., 

Sychev I.V., Sidukova E.E., Kryukov A.V., Temirbulatov I.I., Mirzaev K.B., Sychev D.A. 

Genetic markers of the risk of severe COVID-19 in ethnic groups of the Russian Federation and mortality from COVID-19 – is there a connection?

The article presents the results of studying the prevalence of genetic markers (rs11385942 G>GA and rs657152 C>A) associated with severe 

COVID-19 in various ethnic groups of Russia (Mordvins, Mari and Nanais) and to search for a correlation with epidemiological indicators.

The study included 289 healthy volunteers – 89 Mari, 102 Mordvins and 98 Nanais. Genotyping was carried out using the real time polymerase 

chain reaction method.

There is no correlation between the frequency of genetic markers rs11385942 G>GA and rs657152 C>A in the ethnic groups of Mordvins, Mari and Nanais, 

with the number of cases of recovery and death from COVID-19 in the regions of residence of these ethnic groups, taking into account their percent 

in the total population of the region. The GA variant of rs11385942 was significantly less common in Nanais (2.00%) compared to Russians (8.66%), 

Mordvins (9.30%) and Mari (9.60%).

The obtained results revealed the need of further research for more accurate understanding of the role of genetic factors in predisposition to severe COVID-19.

Keywords: COVID-19, genetic characteristics, genetic markers associated with severe COVID-19, correlation of genetic markers with epidemiological 

indicators, ethnic groups of Russia, severe COVID-19

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



№5,  2024,  Вест ник  Росздравнадзора   7 3

1610 пациентов с COVID-19 и 2205 субъек-

тов контрольной группы выявило два клю-

чевых геномных участка, ассоциированных 

с тяжелой дыхательной недостаточно-

стью: было установлено, что носительство 

минорных аллелей двух полиморфизмов – 

rs11385942 (замена G>GA) в локусе 3p21.31  

и rs657152 (замена C>A) в локусе 9q34.2 – 

связано с повышенным риском тяжелого 

течения заболевания [2].

Различия в частоте встречаемости 

генетических маркеров в различных 

регионах мира могут частично объяснить 

вариабельность тяжести пандемии и раз-

личия в уровне смертности [3]. В этом 

контексте определенное значение при-

обретают данные о распространенности 

генетических маркеров, определяющих 

восприимчивость к заболеванию и его 

тяжелому течению. 

В условиях этнического и географиче-

ского многообразия населения России зна-

ние распределения клинически значимых 

генетических маркеров может стать ключе-

вым инструментом для разработки регио-

нально адаптированных подходов к пер-

сонализации фармакотерапии и тактики 

оказания медицинской помощи в целом.

Материалы и методы
Этический комитет
Исследование выполнено в соответ-

ствии с Хельсинкской декларацией и было 

одобрено Этическим комитетом ФГБОУ ДПО 

РМАНПО Минздрава России (г. Москва). 

Перед отбором генетического материала 

от всех участников получали письменное 

информированное согласие на русском 

языке. Согласно условиям информирован-

ного согласия, все результаты исследо-

ваний могут быть использованы в науч-

ных целях без раскрытия персональных 

идентификаторов.

Изучаемая популяция
В исследовании были прогенотипиро-

ваны образцы 289 здоровых добровольцев 

из трех этнических групп: 89 марийцев, 

102 мордвы и 98 нанайцев.

Этническая принадлежность определя-

лась путем самоидентификации участни-

ков и их родителей. Как показано в ранее 

проведенных исследованиях, отмечается 

высокая корреляция между использован-

ным методом самоидентификации и опре-

делением микросателлитных маркеров 

этнической принадлежности [4]. В иссле-

дование не включали потомков разноэтни-

ческих браков.

Распространенность аллельных вари-

антов rs11385942 G>GA и rs657152 C>A 

среди изучаемых групп сравнивали меж-

ду собой и с частотой встречаемости среди 

русских – этнической группы, наиболее 

многочисленной в России.

Генотипирование
Материалом для определения генети-

ческих полиморфизмов послужили 4 мл 

крови из вен локтевого сгиба, собранные 

с помощью вакуумной системы для взятия 

венозной крови VACUETTE (Greiner Bio-One, 

Австрия) в пробирки с ЭДТА. Выделение 

ДНК осуществляли с помощью набора реа-

гентов «ДНК-Экстран-1» (ЗАО «Синтол», 

Москва, Россия). 

Носительство полиморфных маркеров 

rs11385942 G>GA и rs657152 C>A выявлялось 

методом полимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени с помощью 

коммерческих наборов реагентов для опре-

деления соответствующих полиморфиз-

мов (ООО «ТестГен», Россия). ПЦР- анализ 

проводился на амплификаторе Real-Time 

CFX96 Touch (Bio-Rad Laboratories, Inc., 

США). В соответствии с инструкцией про-

изводителя, для каждого полиморфного 

маркера первая денатурация составля-

ла 2 минуты при температуре 95°C, вто-

рая – 10 секунд при температуре 94°C. Этап 

отжига для rs11385942 составил 40 секунд 

при температуре 58°C, для rs657152 – 

1 минута при температуре 57°C. Во время 

отжига производилось измерение сигна-

ла флюоресценции. Последние два этапа 

повторялись 40 циклов. Сигнал флуорес-

ценции развивался по соответствующему 

каналу: FAM и VIC

Статистическая обработка
Оценивалось соответствие частот 

генотипов равновесию Харди–Вайнбер-

га с использованием критерия 2 (Пирсо-

на) (при p>0,05 равновесие выполняется). 

Для оценки различий частот встречаемости 
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различных аллелей между группами 

использовали точный тест Фишера. 

В качестве средств статистической 

обработки применялся пакет программ IBM 

SPSS Statistics 22, GraphPad InStat. Для всех 

результатов статистически значимым счи-

тали значение p<0,05.

Корреляции между частотами изучен-

ных SNP и эпидемиологическими параме-

трами на 100 тыс. населения расcчитывали 

с помощью коэффициента корреляции Пир-

сона, рассчитанного в программе StatSoft 

Statistica.

Цель исследования
Изучить, каким образом однонуклео-

тидные полиморфизмы rs11385942 G>GA 

и rs657152 C>A, ассоциированные по некото-

рым данным с тяжелым течением COVID-19, 

распределены в этнических группах 

Поволжья (на примере мордвы и марийцев) 

и Дальнего Востока (на примере нанай-

цев) – мультиэтнических регионах России, 

а также осуществить поиск корреляции 

частот вариантов риска с эпидемиологиче-

скими показателями по COVID-19 в регионе 

проживания этнической группы.

Результаты
По обоим аллельным варианта 

rs11385942 G>GA и rs657152 A>C распре-

деление генотипов в изучаемых выборках 

согласовывалось с распределением Харди – 

Вайнберга (p>0,05) (таблица 1), что гово-

рило о том, что выборки были сформиро-

ваны случайным образом для дальнейшего 

сравнения.

Далее было проведено сравнение частот 

аллелей rs11385942 G>GA и rs657152 A>C 

в изучаемых группах попарно между собой 

и с референсной выборкой русских 

как наиболее многочисленной этнической 

группой в России (табл. 2 и 3). Данные 

по частоте изучаемых аллелей для русской 

этнической группы были взяты из попу-

ляционного исследования, проведенного 

в России [5].

Сравнение частоты распределения 

rs11385942 G>GA в группах показало, 

что поволжские группы не отличались 

между собой: среди марийцев частота 

составляла 9,6%, среди мордвы – 9,3%. Дан-

ные показатели соответствовали рас-

пределению rs11385942 G>GA в русской 

этнической группе (8,66%), статистически 

значимых отличий не было. Интересной 

находкой является низкая частота вари-

анта GA у нанайцев (2,0%), статистически 

значимо реже встречающегося при сравне-

нии с русскими, мордвой и марийцами. 

Распределение варианта rs657152 A>C 

среди изученных этнических групп было 

более равномерным и составляло: 36,5% 

среди марийцев, 38,2% среди мордвы 

Таблица 1. Частота генотипов и аллелей вариантов rs11385942 G>GA и rs657152 C>A в изучаемых этнических группах

Этническая 
группа N Частота  

Генотип, n (%)

Соответствие 
распределению по закону 

Харди – Вайнберга

 

Генотип, n (%)

Соответствие 
распределению по закону 

Харди – Вайнберга

G G/GA GA 2 p CC AC AA 2 p

Марийцы 89

набл.

rs
11

38
59

42
 G

>G
A

74 13 2

2,126 0,345

rs
65

71
52

 A
>C

35 43 11

0,158 0,924ожид. 72,8 15,4 0,8 35,9 41,2 11,9

% 83,2 14,6 2,2 39,3 48,3 12,4

Мордва 102

набл. 83 19 0

1,076 1,000

42 42 18

1,677 1,000ожид. 83,9 17,2 0,9 38,9 48,2 14,9

% 81,4 18,6 0,0 41,2 41,2 17,6

Нанайцы 98

набл. 94 4 0

0,043 0,777

33 50 15

0,308 0,777ожид. 94,0 3,9 0,0 34,3 47,4 16,3

% 95,9 4,1 0,0 33,7 51,0 15,3
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и 40,8 у нанайцев. При сравнении с часто-

той rs657152 A>C среди русских (59,52%) 

статистически значимых различий выяв-

лено не было.

Частоты распределения обоих марке-

ров в изученных этнических группах были 

проанализированы в контексте показате-

лей выздоровления от COVID-19 и смертно-

сти в регионах, где собирался генетический 

материал популяционного исследования. 

Информация о количестве случаев заболе-

вания COVID-19, выздоровления, смертно-

сти и численности населения соответству-

ющих регионов представлена в таблице 4. 

Слабые отрицательные корреляции 

были установлены между частотами 

обоих аллелей риска и числом случа-

ев COVID-19, нормированным на 100 тыс. 

населения. В отличие от этого, корреля-

ции между обеими аллелями риска и уров-

нем смертности, рассчитанным как коли-

чество смертей на общее число случаев 

COVID-19, были положительными. Корреля-

ция между смертностью от COVID-19 и часто-

той обоих маркеров rs11385942  G>GA 

(r = 0,11; p=0,49) и rs657152 C>A (r = 0,34; 

p=0,32) была незначимой (таблица 5).

Обсуждение
Исследование генетических особен-

ностей пациентов с тяжелым течением 

COVID-19, проведенное Ellinghaus D. и соав-

торами (2020) в самом начале пандемии 

на выборке пациентов из клиник Италии 

и Испании, описывает область на хромо-

соме 3p21.31, включающей гены SLC6A20,  

Таблица 2.  Попарное сравнение частот вариантов rs11385942 G>GA среди 
марийцев, мордвы, нанайцев и русских (точный тест Фишера, p-значение)

 Группа N G (%) GA (%) Марийцы Мордва Нанайцы Русские

rs11385942
G>GA

Марийцы 89 161 (90,4) 17 (9,6)  0,0697 0,0026 0,6683

Мордва 102 185 (90,7) 19 (9,3)   0,0020 0,0609

Нанайцы 98 192 (98,0) 4 (2,0)    0,0006

Русские [5] 508 928 (91,34) 88 (8,66)     

Таблица 3.  Попарное сравнение частот вариантов rs657152 C>A среди 
марийцев, мордвы, нанайцев и русских (точный тест Фишера, p-значение)

 Группа N C (%) A (%) Марийцы Мордва Нанайцы Русские

rs657152 
A>C

Марийцы 89 113 (63,5) 65 (36,5)  0,7514 0,3979 0,3612

Мордва 102 126 (61,8) 78 (38,2)   0,6104 0,5839

Нанайцы 98 116 (59,2) 80 (40,8)    0,9368

Русские [5] 508 600 (59,52) 408 (40,48)     

Таблица 4.  Статистика заболеваемости и смертности от COVID-19 (по состоянию на 09 сентября 2024 г.) 
и частоты двух генетических маркеров, ассоциированных с тяжелым течением COVID-19

Регион

Абсолютные числа [6]

Численность 
населения 

[7]

Численная доля 
этнической 

группы в общей 
численности 
населения 

региона [8]

Количество на 100 тыс. 
человек населения

Доля на 1 случай 
COVID-19

Частота 
rs11385942  

G>GA

Частота 
rs657152  

C>AСлучаи
Выздоров-

ление Смерть Случаи
Выздоров-

ление Смерть

Уровень 
выздоров-

ления

Уровень 
смерт-
ности

Республика 
Мордовия

45546 39424 1168 771 373 37,1% 5 905 667 690 175 0,87 0,03 0,096 0,365

Республика 
Марий-Эл

34236 28788 981 672 321 36,4% 5 092 565 334 174 0,84 0,03 0,093 0,382

Хабаровский 
край

137115 127586 1354 1 284 090 0,836% 10 678 1 194 850 113 0,93 0,01 0,020 0,408
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LZTFL1, CCR9, FYCO1, CXCR6 и XCR1. Иссле-

дование выявило сильную ассоциацию 

носительства варианта rs11385949 G>GA 

с более высокой вероятностью развития 

тяжелых осложнений, таких как острая 

дыхательная недостаточность (ОШ 1,77; 

95% ДИ 1,48 - 2,11; P= 1,15  10-10) [2]. 

Возможное объяснение данного резуль-

тата исследования заключается в том, 

что область рядом с rs11385942 на хромосо-

ме 3p21.31 значительно влияет на экспрес-

сию гена LZTFL1 (р<0.05), который регу-

лирует функцию ресничек эпителия 

дыхательных путей [9]. 

Еще одним важным результатом анали-

за Ellinghaus D. и соавт. стало выявление 

ассоциативного сигнала полиморфизма 

rs657152 A>C в области 9q34.2, который 

совпадает с геном, ответственным за груп-

пы крови системы AB0. Носительство вари-

анта rs657152 A>C ассоциировалось с более 

высокой частотой развития дыхатель-

ной недостаточности (ОШ 1,32; 95% ДИ 

1,20 – 1,47; P = 4,95  10-8) [2]. Исследование 

Steffen B.T. и соавт. (2022) также отмети-

ло связь варианта rs657152 A>C и группы 

крови AB0 с уровнем VWF, как вероятного 

фактора риска госпитализации по поводу 

респираторных инфекций [11].

Кроме того, исследователи устано-

вили связь между наличием вариан-

та rs11385949 G>GA и группой крови 

AB0 с активацией комплемента у больных 

COVID-19. В группе из 72 пациентов 

европейского происхождения было пока-

зано, что вариант rs11385949 G>GA ассо-

циировался с повышенной активацией 

как C5a, так и конечного комплекса ком-

племента SC5b-9, тогда как у пациентов 

с не-0(I) группой крови наблюдалась лишь 

повышенная активация C5a [12]. Эти дан-

ные подтверждают значимость системы 

комплемента в повреждении легких.

Связь маркера rs657152 C>A с уровнем 

вирусной нагрузки и вероятностью заболе-

вания была изучена в работе Орловой Е.А. 

и соавторов (2021), но связь с тяжестью 

течения COVID-19 не была выявлена. Ана-

лиз частот rs657152 C>A у 129 больных 

COVID-19 и 466 здоровых лиц не показал 

значимых различий между этими группами, 

как и различий в распределении между паци-

ентами с высокой и низкой вирусной нагруз-

кой, что говорит о том, что носительство 

rs657152 C>A само по себе не является факто-

ром риска тяжелого течения COVID-19 [13]. 

Схожие данные были получены и в исследо-

вании Marсalo R. и соавт. (2022), в котором 

оценивался вклад рассматриваемых марке-

ров в тяжесть заболевания и выживаемость 

при COVID-19 в группах пациентов с ХОБЛ 

(n = 255) и в группе здорового контроля 

(n = 243) – никаких различий выявлено 

не было (все p-значения > 0,01), как при рас-

смотрении аллелей риска по отдельности, 

так и комбинаций аллелей или при полиген-

ной оценке риска [14].

В разных популяциях частота изучен-

ных аллельных вариантов варьирует. Так, 

для Европы частота в Португалии, Испании 

и Италии составляет 5,82%, 6% и 10,33% 

для rs11385942 G>GA, и 57,86%, 62,59% 

и 61,57% для rs657152 C>A соответствен-

но [14]. В работе Balanovsky O. и соавт. 

(2021) было установлено, что частоты 

rs11385942 G>GA плавно уменьшаются 

по мере перехода с запада на восток Евра-

зии. Для rs657152 A>C подобное распреде-

ление было более равномерным [15].

Исследование Balanovsky O. и соавт. 

(2021) показало положительную корреля-

цию между частотой носительства марке-

ров rs11385942 G>GA и rs657152 C>A и смерт-

ностью от COVID-19 в популяциях России, 

при этом особенно сильная корреляция 

Таблица 5.  Корреляция между эпидемиологическими показателями 
и частотой распределения изученных генетических 
маркеров COVID-19

Эпидемиологический 
показатель

Генетические маркеры

rs11385942 G>GA rs657152 С>A

Коэффициент 
корреляции

p
Коэффициент 
корреляции

p

Число случаев COVID-19 
на 100 тыс. населения

-0,23 0,53 -0,26 0,52

Количество выздоровлений 
на 100 тыс. населения

-0,23 0,62 -0,26 0,91

Количество смертей 
на 100 тыс. населения

-0,19 0,85 -0,11 0,87

Уровень смертности (количество смертей 
на все подтвержденные случаи COVID-19)

0,11 0,49 0,34 0,32
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была отмечена для rs657152 A>C (r = 0,59,  

p = 0,02). Авторы подчеркивали, что такая 

корреляция имеет значение только для рос-

сийской выборки и не наблюдается в миро-

вых популяциях [15].

Нами предпринята попытка поиска свя-

зи между частотой генетических маркеров 

в этнических группах мордвы, марийцев 

и нанайцев и заболеваемостью, а также 

исходами COVID-19 в регионах прожива-

ния данных народностей с учетом доли их 

в общей численности населения реги-

она. Для анализа распространенности 

генетических маркеров использовались 

образцы из биоресурсной коллекции НИИ 

молекулярной и персонализированной 

медицины РМАНПО. Нами были получены 

отрицательные результаты в отношении 

корреляции частот генетических марке-

ров и эпидемиологическими показателями 

по COVID-19, таким образом, результаты 

нашего исследования не соотносятся с дан-

ными Balanovsky O. и соавторов. Вероятно, 

это может быть связано с небольшим объ-

емом выборки, а также с тем, что анализ 

проводился с суррогатными эпидемиоло-

гическими показателями, не содержащими 

точной численности заболевших, выздоро-

вевших и умерших от новой коронавирус-

ной инфекции представителей конкретных 

народностей. Таким образом, наши дан-

ные можно считать предварительными, 

а проблему поиска генетических маркеров 

риска тяжелого течения COVID-19 – требу-

ющей дальнейшего изучения.

Также мы обнаружили достоверные 

различия в частоте встречаемости вари-

анта GA по rs11385942 – данный генетиче-

ский маркер встречался достоверно реже 

у нанайцев (2,00%) по сравнению с рус-

скими (8,66%), мордвой (9,30%) марий-

цами (9,60%). Эти данные подтверждают 

общую тенденцию к более низкой частоте 

указанного варианта в азиатской популя-

ции и соответствуют частоте у нанайцев 

по результатам Balanovsky O. и соавт.

Необходимо подчеркнуть, что изуче-

ние распределения генетических мар-

керов восприимчивости к заболеваниям, 

таким как COVID-19, имеет несколько важ-

ных аспектов, которые могут значительно 

повысить эффективность медицинского 

вмешательства и стратегий обществен-

ного здравоохранения. Понимание того, 

как генетические маркеры распределяются 

среди различных этнических субпопуля-

ций в рамках одного государства, помо-

гает разработать регион-специфические 

меры борьбы и профилактики заболева-

ний. В зависимости от частоты определен-

ных генетических маркеров в различных 

регионах страны можно создавать более 

точные рекомендации для системы здраво-

охранения, адаптировать протоколы лече-

ния и профилактики. Данные меры могут 

включать как локальные мероприятия 

карантина и использования медицинских 

ресурсов, так и планирование потребно-

стей в лекарственных препаратах, вакци-

нах и медицинском оборудовании.

Знание этнических особенностей рас-

пределения маркеров восприимчивости 

важно для прогнозирования и управления 

вспышками заболеваний. Понимание того, 

какие суб-популяции более подвержены 

тяжелому течению болезни, позволяет 

лучше предсказывать развитие эпидемий, 

их интенсивность и потенциальные риски 

для различных групп населения. Это дает 

возможность более оперативно и эффек-

тивно реагировать на новые волны забо-

леваний, снижать нагрузку на систему 

здравоохранения и минимизировать коли-

чество тяжелых случаев и смертей.

Заключение
Нами не было обнаружено корреля-

ции между частотой генетических мар-

керов rs11385942 G>GA и rs657152 C>A 

в этнических группах мордвы, марийцев 

и нанайцев, с заболеваемостью, а также 

исходами COVID-19 в регионах прожива-

ния данных народностей с учетом доли 

их в общей численности населения реги-

она. Было установлено, что вариант GA 

по rs11385942 достоверно реже встречался 

у нанайцев (2,00%), по сравнению с рус-

скими (8,66%), мордвой (9,30%), марийца-

ми (9,60%).

Изучение вопроса распределения 

генетических маркеров восприимчиво-

сти к заболеваниям, таким как COVID-19,  
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является одним из важнейших эле-

ментов для повышения качества меди-

цинской помощи, разработки эффек-

тивных и персонализированных мер 

профилактики и лечения, а также обеспе-

чения более надежного контроля за эпиде-

миями в будущем.
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Обеспечение лекарственной безопасности – одна из приоритетных стратегических задач в условиях 
санкционного давления, для решения которой необходимо создание развитой системы подготовки 
будущих фармацевтических специалистов, особенно в области промышленной фармации, поскольку 
в настоящее время большой проблемой является отсутствие в образовательных программах вузов 
дисциплин и практик, которые бы сформировали у студентов знания и умения, необходимые 
специалисту по фармацевтической разработке. В статье представлен сравнительный анализ 
профессиональных компетенций и структуры (содержания) образовательных программ 
подготовки специалистов для фармацевтической разработки, по результатам которого 
были выявлены существенные несоответствия между требованиями фармкомпаний 
к потенциальному работнику и уровнем подготовки выпускников фармвузов. 
Предложены возможные пути совершенствования образовательного процесса 
подготовки специалистов по фармацевтической разработке.
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Bauer D.V., Foteeva A.V., Rostova N.B., Malkova T.L. 

Training Specialists for Pharmaceutical Development: Problems and Solutions

Ensuring drug safety is one of the priority strategic tasks in the context of sanctions pressure, for the solution of which it is necessary to create 

a developed system for training future pharmaceutical specialists, especially in the field of industrial pharmacy, since at present a major problem 

is the lack of disciplines and practices in the educational programs of universities that would form in students the knowledge and skills necessary 

for a specialist in pharmaceutical development. The article presents a comparative analysis of professional competencies and the structure (content) 

of educational programs for training specialists for pharmaceutical development, the results of which revealed significant discrepancies between 

the requirements of pharmaceutical companies for potential employees and the level of training of graduates of pharmaceutical universities. 

Possible ways to improve the educational process of training specialists in pharmaceutical development are proposed.

Keywords: pharmaceutical development, personnel training, educational standards, professional standards
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Ф
армацевтическая промышленность, 

базирующаяся на концепции надле-

жащих фармацевтических практик, 

является одной из главных составляющих, 

обязательных для обеспечения благополу-

чия и здоровья населения. В последние годы 

для отечественных фармацевтических ком-

паний стала характерной тенденция увели-

чения темпов разработки инновационных 

продуктов и оптимизации ассортимента вос-

произведенных лекарственных препаратов. 

В этой связи возникла острая необходимость 

в квалифицированном персонале для опера-

тивного решения задач в условиях меняющей-

ся государственной политики и обновления 

требований ЕАЭС в сфере обращения лекар-

ственных средств, включая фармацевтиче-

скую разработку и вывод лекарственных пре-

паратов на рынок. Правила GMP указывают 

на важность формирования профессиональ-

ной команды: «Надлежащее производство 

лекарственных средств зависит от пер-

сонала. Поэтому на предприятии должно 

быть достаточное количество квалифици-

рованного персонала для решения всех задач, 

относящихся к сфере ответственности 

производителя. Каждый сотрудник должен 

понимать индивидуальную ответствен-

ность, которая должна быть документаль-

но оформлена» [1].

Рисунок 1. Проблемы управления знаниями выпускника высшего учебного заведения

 Отсутствие возможности 
прохождения профилирующих курсов 

по направлениям фармацевтической разработки 
в рамках образовательной программы у большинства 

студентов (дисциплины по выбору, курсы 
с получением сертификата и т.д.)

Разный уровень знаний и умений 
у выпускников одного направления 
из-за различия в образовательных 

программах вузов

Отсутствие достаточных знаний и умений, 
формирующихся исключительно 

на основе практических 
навыков

Отсутствие достаточной 
теоретической базы 

по узким направлениям, в частности, 
по фармацевтической разработке

Выпускник 
высшего учебного 

заведения

Рисунок 2. Проблемы организации образовательного процесса в высших учебных заведениях

Не предусмотрены направления 
подготовки по профилям, 

связанным с фармацевтической 
разработкой 

Различия в образовательных 
программах вузов 

(наполняемость и количество часов 
дисциплин по направлению 

подготовки) 

Отсутствие у большинства вузов 
взаимодействия с фармацевтическими 

компаниями, ведущее к отсутствию 
практики на фармацевтическом 

производстве

Дефицит практических знаний и умений 
у студентов и выпускников 

из-за отсутствия у педагогического состава 
опыта работы в промышленной 

фармации 

Высшие учебные 
заведения
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На основе данных современных публи-

каций были выявлены основные проблемы, 

с которыми сталкиваются работодатели 

в сфере промышленной фармации при под-

боре персонала (рисунок 1 и 2) [2]. 

Ввиду определения важности квалифи-

цированного персонала для сферы фарма-

цевтической разработки, возникает необ-

ходимость в четком определении знаний 

специалиста, его профессиональных уме-

ний и уровня образования с приоритетной 

направленностью в фармацевтической 

области. 

В настоящее время среди государствен-

ных приоритетов развития фармацевтиче-

ской отрасли, затрагивающих подготовку 

кадров, можно выделить следующие:

1.  Развитие системы подготовки будущих 

специалистов фармацевтической области 

с учетом современных тенденций автома-

тизации производства, внедрения непре-

рывных и телемедицинских технологий.

2.  Создание системы подготовки кадров 

для обеспечения потребностей фармацев-

тической отрасли, включая развитую обра-

зовательную и научную инфраструктуру.

Мерами, способствующими подготовке 

научных, технологических и производ-

ственных кадров для фармацевтической 

отрасли в Российской Федерации1, являются: 

  дальнейшее совершенствование профес-

сиональных стандартов, предусматриваю-

щее разработку гибких образовательных 

программ, расширение возможности уси-

ления практической подготовки студентов 

с участием предприятий, формирование 

профессиональных компетенций с учетом 

потребностей фармацевтической отрас-

ли и конкретного региона, направленных 

в том числе на повышение эффективности 

российских исследовательских органи-

заций в области фармацевтической раз-

работки и сырьевых компонентов, а так-

же средств производства в соответствии 

со Стратегией научно-технологического 

развития Российской Федерации2;

  дальнейшее развитие компетенций в об-

ласти разработки лекарственных препа-

ратов, предназначенных для лечения 

социально значимых заболеваний, пре-

обладающих в структуре заболеваемо-

сти и смертности населения Российской 

Федерации, и заболеваний, представля-

ющих опасность для окружающих, в том 

числе в аптечных условиях, с использо-

ванием полупромышленного оборудо-

вания и производственной фасовки суб-

станций в малых дозах.

Процесс совершенствования профес-

сиональных стандартов для специалистов 

сферы промышленной фармации под-

тверждается активной их разработкой 

в последние годы, среди которых выделены 

следующие направления3:

  специалист по промышленной фармации 

в области обеспечения качества лекар-

ственных средств;

  специалист по промышленной фармации 

в области исследований лекарственных 

средств;

  специалист по промышленной фармации 

в области контроля качества лекарствен-

ных средств;

  специалист по промышленной фармации 

в области производства лекарственных 

средств и др.

1 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 07.06.2023 № 1495-р «О Стратегии развития фармацевтической 
промышленности Российской Федерации на период до 2030 года». URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/406959554/

2 Указ Президента Российской Федерации от 28.02.2024 № 145 «О Стратегии научно-технологического развития Российской 
Федерации». URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/408518353/?ysclid=m0m93aodl7104603751.

3 Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22.05.2017 №№ 429н – 432н.

Ввиду определения важности 
квалифицированного персонала для сферы 
фармацевтической разработки, возникает 
необходимость в четком определении знаний 
специалиста, его профессиональных умений 
и уровня образования с приоритетной 
направленностью в фармацевтической 
области. 
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Согласно трудовому кодексу РФ 

(статья 195.1), профессиональный стан-

дарт – характеристика квалификации, 

необходимой работнику для осуществле-

ния определенного вида профессиональ-

ной деятельности, в том числе выполнения 

определенной трудовой функции4. В соот-

ветствии со статьей 195.3 ТК РФ «Приме-

нение профессиональных стандартов» 

определена их значимость для решения 

следующих задач5:

  формирование кадровой политики 

и управление персоналом при организа-

ции обучения и аттестации работников, 

разработке должностных инструкций, 

тарификации работ, формировании си-

стемы оплаты труда с учетом особенно-

стей организации производства, труда 

и управления;

  разработка федеральных государственных 

образовательных стандартов профессио-

нального образования и программ и др.

4 Трудовой кодекс Российской Федерации от 30.12.2001 № 197-ФЗ (ред. от 30.01.2024) Ст. 195.1. Понятия квалификации 
работника, профессионального стандарта (с изм. и доп. в ред. от 02.05.2015). 

5 Там же, ст. 195.3. Порядок применения профессиональных стандартов.

Рисунок 3.  Регуляторные аспекты обеспечения качества лекарственных препаратов 
на всех этапах жизненного цикла

Планирование разработки лекарственных средств

Регистрация лекарственных препаратов 

Пострегистрационный этап жизненного цикла лекарственных препаратов

Доклинические исследования
Фармацевтическая разработка

Стратегия исследований по подтверждению концепции лекарственных препаратов
Клинические исследования

Стратегическое регуляторное управление организацией в отношении разработки, 
производства и регистрации лекарственных средств

Формирование пакета документов и предоставление в уполномоченные органы 
в соответствии с требованиями процедуры регистрации

Соблюдение требований надлежащей производственной практики, соблюдение регуляторных 
требований всеми подразделениями, соблюдение требований к контролю качества, 

управлению качеством, управлению рисками, подготовка документов регистрационного досье 
на зарегистрированный лекарственный препарат к внесению изменений

Разработка документации о планировании и проведении доклинических и клинических 
исследований, определение стратегии по разработке лекарственных препаратов, производству 

и контролю качества, разработка документации по качеству продукта, включая сопровождающие 
печатные материалы (этикетки, инструкции по медицинскому применению)
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Профессиональные стандарты являют-

ся ориентиром для формирования кадро-

вой политики в организациях, определяя 

область необходимых знаний и умений, 

которыми должен обладать как потенци-

альный сотрудник, так и сформированная 

профессиональная команда. 

Фармацевтическая разработка – мно-

гоступенчатый процесс, предполагающий 

организацию и проведение разного рода 

исследований – от выбора стратегии 

до проведения клинических исследова-

ний, а также работу с экспертными орга-

низациями для получения разрешитель-

ной документации для ввода в обращение 

лекарственных препаратов. При этом тре-

буются как специфические знания специ-

алистов на каждом этапе, так и общие 

знания для всех – в целях качественной 

и эффективной разработки.

Анализируя необходимые компетенции 

специалистов в сфере фармацевтической 

разработки на основе обозначенных выше 

профессиональных стандартов, можно сде-

лать вывод, что специалист по фармацевти-

ческой разработке должен знать:

  требования Соглашения о единых прин-

ципах и правилах обращения лекар-

ственных средств в рамках Евразийского 

экономического союза6;

  правила надлежащей производственной 

практики7;

  нормативные правовые акты и стандар-

ты в области качества лекарственных 

средств;

  методы и инструменты управления рис-

ками для качества лекарственных средств;

  методы поиска причин несоответствий 

установленным требованиям при произ-

водстве лекарственных средств.

По нашему мнению, к данному списку 

в базовом понимании необходимо также 

включить знание Правил государствен-

ного регулирования обращения лекар-

ственных средств, регуляторных процедур 

в отношении лекарственных препаратов 

для грамотного построения работы и веде-

ния документации, соответствующей тре-

бованиям регистрации лекарственных 

препаратов [3, 4]. В подтверждение этому 

стоит отметить значимость регулятор-

ных вопросов для поддержания качества 

Рисунок 4.  Сравнение направлений подготовки (в академических часах) по количеству преподаваемых 
дисциплин, знания по которым необходимы для специалиста по фармразработке

*  1 – аналитическая химия; 2 – химия биологически активных веществ; 3 – биохимия; 4 – общая и неорганическая химия; 
5 – органическая химия; 6 – физическая и коллоидная химия; 7 – фармакология; 8 – фармацевтическая технология

6 Соглашение о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 
(Москва, 23 декабря 2014 г.). URL: https://base.garant.ru/70832636/?ysclid=m0mccvb5ox111917550.

7 Приказ Министерства промышленности и торговли РФ от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении правил надлежащей производственной 
практики» (с изменениями и дополнениями). URL: https://base.garant.ru/70451198/?ysclid=m0mce7pmos593026437.

ПОДГОТОВКА СПЕЦИАЛИСТОВ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ РАЗРАБОТКИ: ПРОБЛЕМЫ И ПУТИ РЕШЕНИЯ 
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лекарственных препаратов на всех этапах 

жизненного цикла (рисунок 3).

Стоит обратить внимание на обозна-

ченные в профессиональных стандартах 

группы занятости, способные выполнять 

трудовые функции по фармацевтической 

разработке, среди которых: провизоры 

(2262), химики (2113); биологи, ботаники, 

зоологи и специалисты родственных заня-

тий (2131); инженеры в промышленно-

сти и на производстве (2141); инженеры-

химики (2145); руководители подразделе-

ний по научным исследованиям и разра-

боткам (1223); специалисты в области тех-

ники, не входящие в другие группы (2149).

Хотелось бы отметить отсутствие сре-

ди представленных групп занятости све-

дений о специалистах, имеющих базовую 

медицинскую подготовку, хотя процесс 

фармацевтической разработки иногда пре-

допределяет необходимость организации, 

проведения и мониторинга клинических 

исследований лекарственных препаратов, 

что является достаточно специфической 

сферой и требует определенного набора 

знаний и навыков.

Возникает вопрос, который отражает 

проблемы со стороны управления знания-

ми выпускников высших учебных заведе-

ний по обозначенным выше направлениям 

подготовки – насколько преподаваемый 

объем знаний в вузах может обеспечить 

подготовку специалистов для фарма-

цевтической разработки в соответствии 

с требованиями, предусмотренными Про-

фессиональными стандартами сферы про-

мышленной фармации в части необходи-

мых знаний и умений?».

Предварительный анализ образова-

тельных стандартов по обозначенным 

выше группам занятости показывает, 

что, как правило, в образовательном про-

цессе не предусматриваются дисципли-

ны, способные сформировать у студентов 

полное понимание процессов, необходи-

мых специалистам сферы промышленной 

фармации.

В качестве примера представим про-

веденный нами анализ образовательных 

стандартов различных образователь-

ных организаций высшего образования 

по направлениям: фармация, биология, 

химия, медицинская биотехнология, хими-

ческая технология, биоинженерия и био-

информатика, биотехнология, медицин-

ская биохимия.

Анализировались общие дисципли-

ны (по количеству академических часов), 

знание которых необходимо для специа-

листа по фармацевтической разработке: 

аналитическая химия, химия биологически 

активных веществ, биохимия, общая и неор-

ганическая химия, органическая химия, 

физическая и коллоидная химия, фармако-

логия, фармацевтическая технология. 

Как видно из рисунка 4, количество ака-

демических часов по дисциплинам варьи-

рует, что предопределяет разный объем 

знаний у специалистов, и это необходимо 

учитывать при формировании профессио-

нальной команды, определяя компетент-

ность каждого сотрудника.

Каждое из рассматриваемых направ-

лений подготовки имеет свою специфику 

в области знаний и умений, что показывает 

направленность специалиста только в опре-

деленной сфере деятельности в области 

промышленной фармации. Краткая харак-

теристика по направлениям подготовки 

и специфичным дисциплинам (знания 

по которым применимы в области фарм-

разработки) представлена в таб лице 1.

По данным из представленной табли-

цы можно сделать следующие выводы:

1.  Каждое направление имеет специфику 

образовательных дисциплин, что свиде-

тельствует о том, что специалист по опре-

деленному направлению обладает толь-

ко специфичными для данной области 

знаниями и умениями. Для возможности 

сопряжения сфер профессиональной 

деятельности смежной направленности 

необходимо получение дополнительных 

знаний. 

2.  Дисциплины каждого направления 

не затрагивают область общих необ-

ходимых знаний специалиста по фар-

мацевтической разработке, указанных 

в Профессио нальном стандарте.

3.  Невозможно оценить в содержании рас-

смотренных образовательных программ 

различных специальностей отражение 

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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Таблица 1. Анализ образовательных дисциплин по направлениям подготовки

Направление Дисциплина

Часы

Абс., ч Относ.,%

Фармация

Управление и экономика фармации 576 6,1

Токсикологическая химия 216 2,3

Фармацевтическая химия 684 7,2

Фармацевтическая информатика 72 0,7

Фармацевтическая разработка 72 0,7

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения 9508 100,0

Биология

Биоинформатика 108 1,9

Клиническая лабораторная диагностика 144 2,5

Организация клинических и доклинических исследований 180 3,1

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 5760 100,0

Медицинская 
биохимия

Медицинская биохимия 450 4,7

Биоинформатика 108 1,3

Клиническая лабораторная диагностика 270 2,8

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 9508 100,0

Биоинженерия 
и биоинформатика

Базы данных и основные методы биоинформатики 324 3,9

Основы синтеза биологически активных веществ 108 1,3

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 8320 100,0

Медицинская 
биотехнология

Организация клинических и доклинических исследований 90 1,3

Масштабирование процессов 90 1,3

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 6718 100,0

Биотехнология

Организация производства по GMP 108 1,3

Технология выделения и очистки биологически активных веществ 252 3,1

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 8104 100,0

Химическая 
технология

Технология фитопрепаратов 216 2,8

Организация производства по GMP и обеспечение качества 
готовых лекарственных средств

252 3,2

Физические основы дизайна молекул 108 1,4

Контаминация лекарственных средств 72 0,9

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 7,72 100,0

Химия

Химические основы биологических процессов 216 2,6

Введение в фармакопейный анализ 324 3,9

Надлежащая лабораторная практика 72 0,8

ВСЕГО часов по дисциплинам за весь период обучения: 8212 100,0

Примечание:  вузы оставляют за собой право в формировании учебного плана по дисциплинам, в связи с чем набор дисциплин 
у одинаковых направлений в различных вузах может отличаться, но основные дисциплины все-таки будут неизменными.

ПОДГОТОВКА СПЕЦИАЛИСТОВ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ РАЗРАБОТКИ: ПРОБЛЕМЫ И ПУТИ РЕШЕНИЯ 
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вопросов, являющихся значимыми 

в соответствии с профессиональными 

стандартами: контроль и управление 

фармацевтической системой качества, 

регуляторные правила в части фарма-

цевтической разработки и регистрации 

лекарственных препаратов, прецедент 

в отношении лекарственных препаратов 

и др.

Подводя итог вышесказанному, необ-

ходимо отметить, что проблемой в насто-

ящее время является отсутствие в образо-

вательных программах образовательных 

организаций дисциплин и практик, кото-

рые бы сформировали у студентов общие 

необходимые знания и умения специали-

ста по фармацевтической разработке.

В методических рекомендациях по про-

ектированию образовательных программ 

в системе подготовки кадров для обеспе-

чения перспективного развития фармацев-

тической отрасли РФ также определены 

роли в сфере фармацевтической промыш-

ленности специалистов разных направ-

лений (укрепленных групп специально-

стей и направлений (УГСН))8. Сопряжение 

основных сфер профессиональной дея-

тельности в фармацевтической отрасли 

с УГСН подготовки высшего образования 

показано на рисунке 5.

Таким образом, образовательным орга-

низациям необходимо проектировать про-

граммы дисциплин и практик для групп 

направлений «Фармация» и «УГСН» с уче-

том получения следующих знаний8 [3, 4]:

1.  Фундаментальные и прикладные иссле-

дования по поиску и получению фарма-

кологически активных агентов. (Поиск 

и синтез химическими методами).

2.  Доклиническая разработка. (Менеджмент 

проведения доклинических исследова-

ний. Проведение исследований с биоло-

гическими объектами in vitro, in silico, 

in vivo. Обеспечение качества ДКИ (GLP)).

8 Караваева Е.В. Формирование содержания и методического обеспечения системы многоуровневой опережающей подготовки 
кадров для перспективного развития фармацевтической отрасли. Презентация. 
URL: http://www.acur.msu.ru/pharma2020/applications/2_RefresherTraining2017.pdf (дата обращения: 12.12.2023).

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ

Рисунок 5.  Сопряжение основных сфер деятельности в фармацевтической отрасли с укрепленными группами 
специальностей и направлений (УГСН)

УГСН 
  Биология
  Химические науки
  Фундаментальная 
медицина

Прикладная 
математика 

(биостатистика, 
моделирование пр.)

УГСН
  Экономика 
и управление

  Юриспруденция

Сквозные виды 
деятельности, 

неспецифические виды 
деятельности

УГСН 
  Клиническая 
медицина

УГСН 
  Химическая 
технология

  Биотехнология

УГСН 
  Фармация

Сферы деятельности 
фармотрасли

Поиск 
и разработка 
кандидатов

Доклиническая 
разработка

Клиническая 
разработка

Фармация
(npoвuзop)

Промышленная  
фармация 
(магистр)

Государственное 
регулирование

Управление 
жизненным 
циклом ЛП

Фармацевтическая 
деятельность

Фармацевтическая
разработка

Производство
ЛП
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3.  Клиническая разработка. (Планирова-

ние и сопровождение КИ. Инструмен-

тальные биоаналитические исследова-

ния. Обеспечение качества КИ (GCP)).

4.  Фармацевтическая разработка. (Разра-

ботка технологического процесса и его 

трансфер. Разработка методик контроля, 

инструментальные фармакопейные ис-

следования и трансфер. Разработка со-

става лекарственной формы).

5.  Промышленное производство лекар-

ственных средств. (Контроль качества, 

инструментальные фармакопейные ис-

следования и трансфер. Обеспечение 

качества (GMP). Валидация и трансфер).

6.  Фармацевтическая деятельность. (Обе-

спечение качества, хранение, транс-

портирование и отпуск (GSP, GPP, 

GDP). Изготовление лекарственных 

препаратов).

Рисунок 6. Пути подготовки специалиста по фармацевтической разработке в процессе образования в вузе

Рисунок 7.  Подготовка нового сотрудника для фармацевтической разработки внутри 
организации

Уровень образования:
СПЕЦИАЛИТЕТ/
БАКАЛАВРИАТ

Уровень образования:
СПЕЦИАЛИТЕТ/
БАКАЛАВРИАТ

Обеспечение студентов 
большим объемом 

практик на действующих 
фармацевтических 

предприятиях

Модуль дополнительной подготовки 
(дисциплины по выбору)

Курсы повышения 
квалификации Аспирантура

Выбор дисциплин 
осуществляется самим 

студентом по реализации 
практик на фармацевтических 

предприятиях 
(появляется понимание 

о необходимости получения 
знаний в определенной области)

Подразумевает под собой очные 
и дистанционные формы обучения

После получения 
первоначального образования

Модуль дополнительной 
переподготовки 

Магистратура
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Обучение состоит из теоретической части (согласно необходимым 
знаниям по должности) и практической деятельности (работа 
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7.  Государственное регулирование. (Сопро-

вождение государственной регистрации, 

лицензирования. GRP. Мониторинг соот-

ношения эффективность/безопасность 

лекарственных препаратов (фармако-

надзор) GPHP).

8.  Реклама и продвижение лекарственных 

препаратов. (Разработка медицинских 

текстов. Планирование и контроль выпол-

нения рекламных компаний. Подготовка 

и согласование рекламных материалов).

С учетом обозначенных аспектов 

и образовательных возможностей высших 

учебных заведений возможны следующие 

пути подготовки специалистов для фарма-

цевтической разработки:

1.  В связи с отличием образовательных 

стандартов по дисциплинам в вузах 

по направлениям подготовки, предо-

ставить возможность дополнительной 

подготовки в рамках магистратуры, 

аспирантуры и курсов повышения ква-

лификации. Также данная возможность 

необходима для УГСН, чтобы формиро-

вать их направленность на сферу про-

мышленной фармации (рисунок 6). 

Стоит отметить, что в Российской Феде-

рации на сегодняшний день организованы 

программы подготовки в области промыш-

ленной фармации на уровне магистратуры, 

однако зачастую они касаются отдельных 

этапов жизненного цикла лекарственных 

препаратов (производства, контроля каче-

ства, системы обеспечения качества), 

однако специфика фармацевтической раз-

работки и комплексное рассмотрение всех 

ее аспектов не находит отражения в пред-

лагаемых программах. 

По нашему мнению, необходимо науч-

но-методическое обоснование разработки 

такой программы, включающей обязатель-

ные и вариативные модули дисциплин, 

исходя из этапов и специфики фармацев-

тической разработки (регуляторные осно-

вы, фармацевтическая система качества, 

сопровождение доклинических и клини-

ческих исследований, основы технологи-

ческих и аналитических исследований, 

трансфер, регистрация и ввод в обращение, 

фармаконадзор), с учетом общих подходов 

к организации и реализации совместных 

проектов (управление проектами, коман-

дообразование, управление рисками, кон-

фликтология и успешная коммуникация 

и др.) (рисунок 7).

2.  Формирование компетентности специ-

алистов для фармацевтической раз-

работки путем создания внутренних 

стандартов в компании-разработчике 

лекарственных препаратов по обучению 

нового сотрудника до требуемых стан-

дартов, с учетом специфики и уровня его 

образования, а также опыта работы. 
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В 
первой части статьи1 была подня-

та проблема необходимости особого 

внимания к подготовке медицинских 

кадров по вопросам управления качеством 

и безопасностью медицинской деятель-

ности и развитию управленческой ком-

петентности специалистов руководящего 

звена медицинских организаций. 

В рамках продолжения исследований 

в этой области и с целью анализа функци-

онирования системы внутреннего контро-

ля качества и безопасности медицинской 

деятельности на разных уровнях управле-

ния проведено выборочное исследование 

по оценке уровня культуры безопасности 

внутри медицинской организации, в кото-

ром принял участие 521 респондент – вра-

чи-клиницисты медицинских организаций 

Республики Татарстан, из них:

  91 – из медицинских организаций I уров-

ня (филиал ГАУЗ «Республиканская 

клиническая больница Министерства 

здравоохранения Республики Татарстан 

«Спасская ЦРБ», ГАУЗ «Алексеевская 

ЦРБ», ГАУЗ «Рыбно-Слободская ЦРБ» 

и ГАУЗ «Базарно-Матакская ЦРБ Алькеев-

ского муниципального района»);

  106 – из медицинских организаций 

II уровня (ГАУЗ «Чистопольская ЦРБ» 

и ГАУЗ «Лениногорская ЦРБ»);

  324 – из медицинских организаций 

III уровня (ГАУЗ «Республиканская кли-

ническая больница Министерства здра-

воохранения Республики Татарстан» 

и ГАУЗ «Детская республиканская клини-

ческая больница Министерства здраво-

охранения Республики Татарстан»). 

Разработан опросник для врачей 

на тему «Безопасность в медицине» с уче-

том всех аспектов, влияющих на безопас-

ность пациента и медицинского работни-

ка на всех этапах оказания медицинской 

помощи, нежелательных событий и безо-

пасной среды в медицинской организации. 

В опросник включены вопросы, позво-

ляющие провести оценку знаний пер-

сонала о системе внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской 

деятельности с позиции трехуровневой 

системы управления здравоохранением: 

стратегического, тактического и опера-

тивного уровней. Также включена оценка 

удовлетворенности персонала культурой 

безопасности медицинской организации 

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.

Ключевые слова: подготовка кадров, управление качеством, безопасность сотрудника, безопасность процесса, безопасность организации, 

безопасность пациентов, врачебные ошибки 
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Issues of improving the training of medical personnel in the field of quality management and safety of medical activities: 

problems, requirements, solutions. Part 2

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.
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1 Первая часть статьи была опубликована в предыдущем номере.
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по следующим аспектам: открытость ком-

муникаций, система обучения, система 

развития, приверженность руководителя 

медицинской организации, привержен-

ность и вовлеченность самих медицинских 

работников.

Всемирной организацией здраво-

охранения выделены восемь основных 

направлений обеспечения безопасно-

сти медицинской деятельности, которые 

определены как направления с высоким 

уровнем значимости риска возникнове-

ния или развития нежелательного собы-

тия в медицине: 

  идентификация пациентов; 

  безопасность среды; 

  лекарственная безопасность; 

  безопасность медицинских изделий; 

  эпидемиологическая безопасность; 

  хирургическая безопасность; 

  безопасность при выполнении перелива-

ния крови; 

  безопасность при уходе за пациентами. 

В связи с этим в исследование включе-

на оценка персоналом уровня значимости 

рисков, которые могут создать угрозу при-

чинения или повлечь причинение вреда 

жизни и здоровью пациентов и медицин-

ских работников в медицинской организа-

ции по данным направлениям медицинской 

деятельности с учетом 10-бальной оце-

ночной шкалы, где 0 баллов оценивалось 

как отсутствие риска, 1–10 баллов – нали-

чие риска различной степени значимости 

от 1 (минимально) и 10 (максимально).

Результаты исследования выявили 

несовершенство системы внутреннего 

контроля качества и безопасности меди-

цинской деятельности на разных уровнях 

управления и проблемы формирования 

развитой культуры безопасности в меди-

цинских организациях.

Лишь 43,8±4,3% респондентов обла-

дают знаниями нормативного правового 

обеспечения управления качеством и без-

опасностью медицинской деятельности; 

41,1±4,3% знают о правах, которыми распо-

лагает комиссия и (или) уполномоченное 

лицо по внутреннему контролю качества 

и безопасности медицинской деятельно-

сти, функционирующие в их медицинских 

организациях; 51,2±4,4% знают, по каким 

показателям характеризуют качество 

и безопасность медицинской деятельно-

сти; 43±4,3% – по каким нежелательным 

событиям организован учет в их медицин-

ских организациях. 

Одним из положительных результа-

тов нашего исследования является тот 

факт, что 76,6±3,7% респондентов пони-

мают возможные риски и неблагоприят-

ные события, которые могут возникнуть 

в процессе оказания медицинской помо-

щи в подразделениях, где они работают. 

Однако при опросе мнения респонден-

тов на предмет оценки уровня значимо-

сти риска возникновения или развития 

нежелательного события у пациентов 

и медицинских работников в медицинской 

организации по восьми основным высо-

корисковым направлениям обеспечения 

безопасности медицинской деятельности 

с учетом 10-балльной оценочной шкалы, 

средний интегральный показатель соста-

вил 5 баллов, что свидетельствует о сред-

нем уровне риска. 

В среднем лишь 59,6±4,3% респонден-

тов полностью удовлетворены функци-

онирующей в медицинской организации 

системой внутреннего контроля качества 

и безопасности медицинской деятель-

ности, включая проведение плановых 

и внеплановых (целевых) проверок, сбор 

показателей, характеризующих качество 

и безопасность медицинской деятельности, 

учет нежелательных событий при осущест-

влении медицинской деятельности, также 

Одним из положительных результатов 
исследования является тот факт, 
что 76,6±3,7% респондентов понимают 
возможные риски и неблагоприятные события, 
которые могут возникнуть в процессе оказания 
медицинской помощи в подразделениях, 
где они работают. 
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освещение тем безопасности пациента 

и медицинского работника на проводимых 

совещаниях, конференциях, в том чис-

ле клинико-анатомических, клинических 

разборах и иных организационных меро-

приятиях, отношение к приверженности 

руководителя и самого персонала к темам 

безопасности в медицине.

Таким образом, совершенствование 

системы постдипломного обучения меди-

цинских кадров в области управления 

качеством и безопасностью медицинской 

деятельности, включая и руководителей, 

и специалистов медицинских организаций, 

имеет важное значение.

Сегодня рынок предлагает множество 

образовательных программ подготовки 

кадров в области управления качеством 

и безопасностью медицинской деятель-

ности для разных категорий медицинских 

работников. По итогам освоения про-

грамм слушатели получают общие навыки 

управления качеством и безопасностью 

медицинской деятельности в медицинских 

организациях, согласно приказу Министер-

ства здравоохранения Российской Федера-

ции от 31.07.2020 № 785н, без детальной 

проработки по каждому направлению обе-

спечения безопасной медицинской дея-

тельности. Эти вопросы частично раскры-

ты в профильных программах подготовки 

и переподготовки специалистов здравоох-

ранения. Например, вопросы эпидемиоло-

гической безопасности больше раскрыты 

в учебных программах подготовки и пере-

подготовки врачей-эпидемиологов, лекар-

ственной безопасности – врачей-кли-

нических фармакологов и провизоров. 

А безопасность среды в части эргономич-

ной планировки структурных подразде-

лений медицинской организации, функ-

ционирования систем жизнеобеспечения, 

работы системы информационной безопас-

ности, обеспечения охраны и безопасности 

в медицинской организации и т.д. – вовсе 

предлагаются в образовательных про-

граммах для работников немедицинских 

специальностей.

Также в программах по управлению 

качеством и безопасностью медицинской 

деятельности нет четкого разделения 

материала по уровням управления органи-

зацией, различным категориям специали-

стов системы здравоохранения предлага-

ются программы одинакового содержания. 

Подготовка организаторов здравоохране-

ния представляет только беглое изучение 

общих вопросов управления, без углублен-

ного изучения технологий управления 

процессами контроля качества и безопас-

ности медицинской деятельности, мето-

дологий принятия решений, прогноза 

дальнейшего развития, связанного с при-

нятием этих решений, расчета возможных 

рисков на основе анализа существующих 

проблем, без разбора практических приме-

ров международного и российского опыта 

внедрения систем менеджмента качества 

в медицинских организациях, а также 

соответствующих требованиям Предло-

жений (Практических рекомендаций) 

Росздравнадзора по организации внутрен-

него контроля качества и безопасности 

В сложившихся социально-экономических 
условиях вопросы развития системы 

многокомпонентного образования 
управленческих кадров, основанной 

на оптимальном балансе компетенций 
и учитывающей реальные потребности 
здравоохранения, приобретают особую 

актуальность.

Результаты исследования выявили 
несовершенство системы внутреннего 

контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности на разных 

уровнях управления и проблемы 
формирования развитой культуры 

безопасности в медицинских организациях.

ОБЕСПЕЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМИ КАДРАМИ
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В сложившихся социально-эконо-

мических условиях вопросы развития 

системы многокомпонентного образова-

ния управленческих кадров, основанной 

на оптимальном балансе компетенций 

и учитывающей реальные потребности 

здравоохранения, приобретают особую 

актуальность.

Выявленные проблемы позволяют 

судить о недостаточности и несистемно-

сти образовательных программ в области 

управления качеством и безопасностью 

медицинской деятельности. Несовершен-

ство системы подготовки медицинских 

кадров в данной области определяет необ-

ходимость разработки новых программ 

дополнительного профессионального 

образования как руководителей и специ-

алистов системы здравоохранения, так 

и среднего медицинского персонала. 

Рекомендуется создание единой кон-

цепции развития дополнительного профес-

сионального образования специалистов 

здравоохранения с организацией поэтап-

ной подготовки и включением детального 

изучения всех видов безопасности в меди-

цине, а также с возможностью постоянно-

го практико-ориентированного обучения 

сотрудников, внедрения комплексных 

регламентов и отраслевых подходов 

в управлении персоналом, оценки удовлет-

воренности персонала и пациентов, разви-

тия системы наставничества и подготовки 

резерва управленческих кадров в здраво-

охранении, что будет способствовать повы-

шению эффективности работы как сотруд-

ников, так и учреждения для устойчивого 

функционирования системы менеджмента 

качества, и главное, позволит сформиро-

вать культуру безопасности внутри орга-

низации и в отрасли здравоохранения 

в целом.
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Assessment of the perception of the secondary medical staff of the introduction of digital technologies 

and digital literacy in medical organizations providing primary health care

The paper presents an analysis of the results of a study of the attitude of the secondary medical staff towards digitalization in medical organizations 

providing primary health care. The study was conducted in the form of a questionnaire, including questions on the following areas: experience of using 

digital technologies; assessment of the benefits of digitalization in medical organizations; analysis of problems and barriers arising in the process 

of using digital technologies; prospects and proposals related to the introduction of digital technologies in organizations providing primary health care; 

respondents' attitudes towards digitalization in healthcare; respondents' need for training. The results of the study can be used to improve the quality 

of medical services and increase the digital literacy of the secondary medical staff in primary health care organizations through digital innovations.
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В работе представлен анализ результатов исследования отношения среднего медицинского 
персонала к цифровизации в медицинских организациях, оказывающих первичную 
медико-санитарную помощь. Исследование проводилось в форме анкетирования, 
включающего вопросы по следующим направлениям: опыт использования цифровых 
технологий; оценка преимуществ цифровизации в медицинских организациях; анализ 
проблем и барьеров, возникающих в процессе использования цифровых технологий; 
перспективы и предложения, связанные с внедрением цифровых технологий в организациях, 
оказывающих первичную медико-санитарную помощь; отношение респондентов к цифровизации 
в здравоохранении; потребность респондентов в обучении. Результаты исследования могут 
быть использованы в целях улучшения качества медицинских услуг и повышения цифровой 
грамотности среднего медицинского персонала в организациях, оказывающих первичную 
медико-санитарную помощь, посредством цифровых инноваций.

Введение
Цифровые технологии с каждым годом 

приобретают все более важное значение 

во всех сферах жизни, включая здравоох-

ранение [1]. Новейшие технологические 

инновации быстрыми темпами развивают-

ся и внедряются в здравоохранение в целях 

улучшения качества жизни населения [2]. 

Основополагающую роль в системе здраво-

охранения Российской Федерации играет 

первичная медико-санитарная помощь, 

включающая в себя широкий спектр 

услуг [3]. С учетом глобальных изменений 

и новых задач, с которыми сталкивается 

современная медицина, важным направ-

лением становится интеграция цифровых 

технологий и повышение уровня цифровой 

грамотности как среди медицинских работ-

ников, так и среди пациентов, что способ-

ствует повышению качества оказания пер-

вичной медицинской помощи [4, 5].

В данной статье основное внимание 

уделяется оценке восприятия и внедре-

ния цифровых технологий, а также уровня 

цифровой грамотности средним медицин-

ским персоналом в контексте первичной 

медико-санитарной помощи в России [6]. 

Исследуется применение новых техноло-

гий в первичном звене здравоохранения, 

их преимущества, возможные трудно-

сти, а также факторы, влияющие на отно-

шение медицинских работников к этим 

инновациям.

Цель работы
Изучение отношения среднего 

медицинского персонала к цифрови-

зации в медицинских организациях, 

оказывающих первичную медико-сани-

тарную помощь, в целях улучшения каче-

ства медицинских услуг с помощью циф-

ровых инноваций и повышения цифровой 

грамотности.

Материалы и методы
Для проведения оценки восприятия 

средним медицинским персоналом циф-

ровых технологий в первичной меди-

ко-санитарной помощи разработаны 

анкеты-опросники для среднего медицин-

ского персонала, которые включают в себя 

34 вопроса, агрегированные в следующие 

разделы: общая информация; опыт исполь-

зования цифровых технологий в меди-

цинских организациях, оказывающих пер-

вичную медико-санитарную помощь; 

преимущества цифровизации в первичной 

медико-санитарной помощи; проблемы 

и барьеры; перспективы и предложения; 

отношение к цифровизации в здравоохра-

нении; потребность в обучении.

В анонимном анкетировании приняло 

участие 6515 специалистов, относящих-

ся к среднему медицинскому персоналу, 

оказывающему первичную медико-сани-

тарную помощь, в 49 субъектах Российской 

Федерации.

Результаты и обсуждение
Портрет опрашиваемой целе-

вой аудитории. По принадлежности 

к половому составу из 6515 специали-

стов, относящихся к среднему медицин-

скому персоналу, ответивших на данный 

вопрос, 6228 человек – женщины (95,6 % 

респондентов). 

ОЦЕНКА ВОСПРИЯТИЯ СРЕДНИМ МЕДИЦИНСКИМ ПЕРСОНАЛОМ ВНЕДРЕНИЯ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ И ЦИФРОВОЙ ГРАМОТНОСТИ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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Анализ распределения опрошенных 

лиц по возрастному составу продемон-

стрирован на рисунке 1. Ссылаясь на рас-

пределение опрошенных лиц по возраст-

ному уровню, считаем возможным сделать 

вывод о том, что молодое поколение сред-

него медицинского персонала в возрасте 

от 25 до 44 лет – 2782 человека (42,7%) 

имеет примерно равную потенциаль-

ную заинтересованность к внедрению 

цифровизации и оценке достигнутых 

результатов, как их более возрастные 

коллеги от 45 до 64 лет – 3108 человека 

(47,7%). 

Распределение опрошенного среднего 

медицинского персонала по структурным 

подразделениям медицинских организа-

ций представлено на рисунке 2. Ключевым 

местом работы выступает поликлиника: 

участковая служба – 1550 человек (23,8%). 

На рисунке 3 представлены ответы 

на вопрос о стаже работы в медицинской 

организации, оказывающей первичную 

медико-санитарную помощь.

Стоит отметить наличие заинтересо-

ванности во внедрении цифровых техно-

логий у среднего медицинского персонала, 

обладающего значительным, превышаю-

щим 20-летний рубеж, опытом работы – 

3136 человек (48,1%), а также у персонала, 

имеющего опыт работы, не превышающий 

5 лет – 967 человек (14,8%). Таким образом, 

можно сказать, что во внедрении цифро-

вых технологий в первичную медико-са-

нитарную помощь заинтересованы специ-

алисты, знающие отрасль изнутри, а также 

недавние выпускники высших учебных 

заведений, обладающие свежими знаниями 

и современным набором компетенций.

Рисунок 2.  Распределение ответов относительно структурного подразделения, в котором осуществляется 
деятельность опрошенных

Рисунок 1.  Возрастная структура лиц, принявших участие 
в опросе
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Анализ опыта использования циф-
ровых технологий в медицинских 
организациях, оказывающих пер-
вичную медико-санитарную помощь. 
Из числа опрошенных 5453 человека 

(83,7%) используют цифровые технологии 

в своей работе, что выступает еще одним 

доказательством в пользу заинтересован-

ности во внедрении цифровых технологий 

в первичную медико-санитарную помощь 

и их дальнейшем успешном применении. 

При этом удобство их использования отме-

чает только 2832 (43,5%) медицинских 

работника, что подсвечивает возможности 

по улучшению современных цифровых 

технологий в сторону их ориентированно-

сти на пользователя.

Наиболее часто используемые опро-

шенными лицами цифровые технологии 

приведены на рисунке 4. Из результатов 

исследования следует, что основная доля 

респондентов среди среднего медицин-

ского персонала – 4521 человек (54,7%) 

используют электронную медицинскую 

карту как одну из цифровых технологий 

в рамках своей медицинской практики. Это 

демонстрирует, что электронные медицин-

ские карты стали широко распространен-

ным инструментом в системе первичной 

медико-санитарной помощи.

При этом 2024 человека (31,1%) 

из опрошенных связывают свою работу 

с частым использованием цифровых техно-

логий, а 2466 (37,9%) медицинских работ-

ников оценило свой уровень «цифровой 

грамотности» в секторе информационных 

технологий как хороший и 2215 (34,0%) – 

как средний и нейтральный. 

Рисунок 3.  Распределение ответов анкетированных лиц относительно стажа работы в медицинской организации

Рисунок 4. Применяемые опрошенными лицами цифровые технологии
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Эти данные свидетельствуют о компе-

тентности среднего медицинского пер-

сонала в области цифровых технологий 

и о способности эффективно использовать 

их в медицинской практике. Однако, зна-

чительная часть работников имеют лишь 

базовые навыки в области цифровых 

технологий и ощущают необходимость 

в дополнительном обучении и развитии 

компетенций. 

Оценка преимуществ цифровизации 
в медицинских организациях, оказыва-
ющих первичную медико-санитарную 
помощь. По мнению большинства респон-

дентов (2580 человек, 39,6%), внедрение 

цифровых технологий в деятельность 

медицинских организаций, оказывающих 

первичную медико-санитарную помощь, 

привело к улучшению текущей ситуации.

Преимущества внедрения цифровых 

технологий, оцененных респондентами 

на практике, представлены на рисунке 5.  

Среди преимуществ необходимо отметить 

следующее: со стороны 1305 (14,3%) специ-

алистов среднего медицинского персонала 

отмечено повышение удовлетворенности 

работой при использовании цифровых тех-

нологий, также, по мнению 4443 (68,2%) 

респондентов из состава среднего меди-

цинского персонала, применение техно-

логий цифровизации улучшило коммуни-

кацию между пациентами и поставщиками 

услуг в секторе первичной медико-сани-

тарной помощи.

Рисунок 5.  Преимущества внедрения цифровых технологий в деятельность медицинских организаций, 
оказывающих первичную медико-санитарную помощь

Рисунок 6. Препятствия на пути развития цифровизации в медицинских организациях первичного звена
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Анализ проблем и барьеров, воз-
никающих в процессе использования 
цифровых технологий в деятельности 
медицинских организаций, оказыва-
ющих первичную медико-санитарную 
помощь. Ключевые проблемы, по мнению 

респондентов, – это технические трудно-

сти, включающие отсутствие интернета, 

современного персонального компьютера, 

неустойчивая связь и т.д.: 4610 человек 

(62,4%) из числа среднего медицинского 

персонала посчитали важной проблему 

отсутствия должной технической под-

готовки для соответствующей работы. 

4520 человек (69,4%) медицинских работ-

ников не встретили сопротивления со сто-

роны пациентов при использовании циф-

ровых технологий в здравоохранении. 

Распределение ответов относитель но 

ключевых препятствий на пути дальней-

шей цифровизации в организациях, ока-

зывающих первичную медико-санитарную 

помощь, представлено на рисунке 6. Полу-

ченные результаты исследования по основ-

ным препятствиям показывают распреде-

ление примерно в равной пропорции: 

  слаборазвитая инфраструктура – 2001 че-

ловек (20,4%); 

  недостаточная подготовка – 2815 чело-

век (28,7%); 

  недостаточное финансирование – 

2287 человек (23,3%).

Ввиду возрастающего количества 

кибератак вопросы конфиденциальности 

и безопасности приобретают все большую 

актуальность. В связи с этим, в анкету был 

дополнительно включен вопрос «Насколь-

ко Вы обеспокоены вопросами конфи-

денциальности и безопасности данных 

при использовании цифровых медицинских 

технологий в первичной медико-санитар-

ной помощи?». В результате 4239 респон-

дентов (65,1%) среднего медицинского 

персонала отметили, что для них проблема 

представляется достаточно актуальной.

Перспективы и предложения, свя-
занные с внедрением цифровых тех-
нологий в организациях, оказываю-
щих первичную медико-санитарную 
помощь. Вопрос важности цифровизации 

для будущего медицинских организаций 

первичной медико-санитарной помо-

щи отметили 5155 (79,1%) опрошен-

ных из числа среднего медицинского 

персонала. 

Для дальнейшего совершенствования 

практической деятельности с использо-

ванием цифровых технологий респон-

денты отметили: увеличение матери-

ально-технических ресурсов (например, 

аппаратного и программного обеспече-

ния) – 3593 человек (38,7%) и необходи-

мость обучения – 3519 человек (37,9%). 

По мнению опрошенных медицинских 

работников, для увеличения использова-

ния цифровых технологий, способствую-

щих повышению вовлеченности пациен-

тов, необходимы: 

  организация обучающих семинаров 

для населения – 2249 человек (34,5%);

  использование социальных сетей и ин-

тернета для распространения информа-

ции – 2045 человек (31,4%); 

  разработка информационных материа-

лов и рекламных кампаний – 1410 чело-

век (21,6%). 

Рисунок 7.  Выбор респондентами приоритетных цифровых 
технологий
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Наиболее приоритетной для разви-

тия цифровых технологий респонден-

ты выбрали электронную регистрату-

ру – 2375 человек (36,5%), что отображено 

на рисунке 7.

Анализ отношения респондентов 
к цифровизации в здравоохранении. 
Распределение ответов на вопрос отно-

сительно уверенности респондентов 

в способности адаптироваться к новым 

цифровым технологиям представлено 

на рисунке 8. Большинство респонден-

тов – 2657 человек (40,8%) выразили уве-

ренность к адаптации.

4195 человек (64,4%) опрошенного 

среднего медицинского персонала пози-

тивно оценили роль цифровых технологий 

в улучшении доступа к первичной меди-

ко-санитарной помощи.

При этом большинство респондентов – 

1995 человек (30,6%) выразили готовность 

к выделению временных ресурсов 

из собственных запасов для изучения 

новых цифровых технологий для своей 

практической деятельности, что также 

выступает подтверждением заинтересо-

ванности во внедрении и успешном функ-

ционировании цифровых технологий 

в здравоохранении.

Анализ потребности респондентов 
в обучении. 4049 респондентов (62,1%) 

из числа среднего медицинского персона-

ла, принявшего участие в опросе, прошли 

обучение цифровым технологиям, исполь-

зуемым в работе, при этом 5256 человек 

(80,7%) респондентов среднего медицин-

ского персонала хотели бы принять участие 

в дальнейшем обучении по использованию 

цифровых технологий в своей работе. Наи-

более предпочтительным форматом обу-

чения является «онлайн» – 2131 человек 

(32,7%), наименее предпочтительным – 

вариант с модулями для самостоятельного 

обучения – 662 человека (10,2%) среднего 

медицинского персонала. 

Заключение
Подводя итоги анализа восприятия 

средним медицинским персоналом опыта 

внедрения цифровых технологий в меди-

цинских организациях, оказывающих пер-

вичную медико-санитарную помощь, отме-

тим следующее:

  большинство респондентов из числа 

среднего медицинского персонала ак-

тивно используют цифровые технологии 

в своей работе, что указывает на высокий 

уровень заинтересованности в цифрови-

зации медицинских услуг;

  специалисты отметили, что цифровые 

технологии способствуют повышению 

качества медицинского обслуживания, 

улучшают коммуникацию с пациентами 

и уменьшают бумажную работу. Это ука-

зывает на значительные положительные 

изменения в рабочем процессе;

Рисунок 8. Уверенность респондентов в способности адаптироваться к новым цифровым технологиям
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  среди основных проблем, выявленных 

в процессе внедрения цифровых техноло-

гий, были технические трудности и недо-

статок обучения. Это указывает на необ-

ходимость дополнительных инвестиций 

в инфраструктуру и образовательные 

программы для медицинского персонала;

  средний медицинский персонал выразил 

уверенность в способности адаптиро-

ваться к новым технологиям и желание 

участвовать в дальнейшем обучении. 

Это подчеркивает потребность в продол-

жении развития цифровой грамотности 

среди медработников;

  большинство опрошенных признали важ-

ность цифровизации для будущего меди-

цинских организаций, что подтверждает 

тренд на интеграцию цифровых техноло-

гий в здравоохранении.

В целом, результаты исследования 

демонстрируют позитивное отноше-

ние среднего медицинского персонала 

к цифровизации и цифровой грамотно-

сти, что подчеркивает необходимость 

продолжения развития этих направ-

лений в рамках современной системы 

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

включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 

для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 

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

ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.

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

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

ленных в другие журналы.

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-

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

визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 

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

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

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

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

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

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

получения редакцией окончательного варианта статьи.

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

ная лицензия) на право опубликования статьи. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

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

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

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

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

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

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

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

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

работы.

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

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

при обработке результатов.

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

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

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

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

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

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

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

Аполлон.
Дворец маркизов Фронтейра, XVII век. Лиссабон, Португалия.
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