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Данное издание подготовлено коллективом авторов 
и включает разделы, выделенные в соответствии с компетен-
циями и  профессиональной деятельностью экспертов. Для 
простоты восприятия документ структурирован в  едином 
формате (тезис – актуальность проблемы – предложение/обос­
нование/пояснение) и имеет лаконичную форму. Безусловно, 
представленный материал не может претендовать на полно-
ту освещения всех проблем, стоящих перед системой здраво
охранения, однако идеи по их решению, по мнению авторов, 
могут оказаться полезными всем заинтересованным в совер-
шенствовании и развитии системы здравоохранения Россий-
ской Федерации.

Мы будем благодарны за все замечания и комментарии.
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1. �Планирование, финансирование и оплата 
медицинской помощи

1.1. �Программа государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи

1.1.1. Тезис: объемы финансирования Программы го-
сударственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи (ПГГ) должны соответствовать кли-
ническим рекомендациям (КР) и порядкам оказания ме-
дицинской помощи.

Актуальность проблемы
При утверждении КР и  порядков оказания меди-

цинской помощи не предусмотрена процедура их эко-
номической оценки. Данные документы основаны на 
экспертной оценке разработчиков, зачастую не подкре-
плены финансово и противоречат друг другу (например, 
норматив посещений, установленный ПГГ, практически 
в 2 раза меньше суммы посещений, указанных в поряд-
ках оказания медицинской помощи по профилям).

Предлагается:
● Расчет стоимости ПГГ, исходя из КР, порядков 

оказания медицинской помощи, и приведение их в со-
ответствие друг другу1.

1 Если выделение дополнительного финансирования на внедрение 
КР и соблюдение порядков оказания медицинской помощи невозмож-
но, предлагается реализовать механизм конкретизации ПГГ (см. далее).
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1.1.2. Тезис: распределение субвенций на реализацию 
территориальных ПГГ должно проводиться с учетом ре
гиональных особенностей.

Актуальность проблемы
Субвенции на реализацию территориальных ПГГ рас-

пределяются с учетом только численности населения 
в субъекте РФ и коэффициента дифференциации (КД), 
отражающего различия в заработной плате населения. 
Однако не учитываются такие важные факторы, как по-
ловозрастная структура, определяющая потребность на-
селения в медицинской помощи, и плотность населения, 
определяющая требования к размещению МО. Учет этих 
факторов при распределении субвенций повысит спра
ведливость распределения финансовых ресурсов между 
субъектами РФ.

Предлагается:
● Разработка и внедрение методики распределения 

субвенций на реализацию территориальных ПГГ с учетом 
половозрастной структуры и плотности населения. 

1.1.3. Тезис: полномочия регионов по расходованию 
средств в рамках территориальных ПГГ необходимо рас-
ширить.

Актуальность проблемы
В настоящее время в ПГГ установлены значения нор-

мативов объемов и стоимости в разрезе условий оказа-
ния медицинской помощи. Так, установлено число ре-
комендуемых госпитализаций и  других параметров, 
затрудняющих применение гибких подходов к определе-
нию условий лечения пациентов. Организационно не-
возможно провести лечение пациента в рамках одного 
случая в разных условиях, например, 2 дня стационарно, 
2 дня в дневном стационаре и 7 дней амбулаторно, так 
как будут выбраны объемные показатели. Кроме того, 
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при территориальном планировании учитывается только 
мощность медицинских организаций (МО), но не струк-
тура заболеваемости.

Предлагается:
● Совершенствование системы планирования оказания 

медицинской помощи при основных заболеваниях, влия-
ющих на уровень смертности и инвалидизации населения.

● Внедрение практики оплаты комплексных случаев 
лечения для определенного перечня нозологий.

1.1.4. Тезис: необходима конкретизация государствен-
ных гарантий бесплатного оказания гражданам медицин-
ской помощи и нормативное урегулирование соплатежей.

Актуальность проблемы
Почти вся медицинская помощь формально долж-

на предоставляться гражданам РФ бесплатно, соот-
ветственно, отсутствует перечень медицинских услуг, 
предоставляемых пациенту бесплатно и с взиманием пла-
ты. На практике оказание медицинской помощи сопрово-
ждается «теневыми» соплатежами, поскольку норматив-
но урегулированный механизм привлечения соплатежей 
отсутствует. Так, например, если при операции по поводу 
катаракты пациент хочет имплантировать более дорогой 
хрусталик, чем предлагает больница, он не может допла-
тить за него или купить его сам, а может только получить 
лечение полностью платно. Аналогично пациент не может 
при желании приобрести лекарственный препарат (ЛП), 
не включенный в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (ПЖНВЛП), получая 
остальную помощь в рамках ПГГ.

Предлагается:
● Формирование перечня медицинских услуг, ЛП, ме-

дицинских изделий, применение которых может частично 
или полностью оплачиваться пациентом.
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● Разработка механизма привлечения соплатежей со 
стороны пациентов, благотворительных фондов, иных 
источников для их сочетанного использования при оплате 
одного случая оказания медицинской помощи.

Конкретизация ПГГ в части определения медицинских 
услуг, ЛП, медицинских изделий, которые могут оплачи-
ваться за счет пациента или иных дополнительных источ-
ников, позволит увеличить доступность и повысить ка-
чество медицинской помощи в  рамках ограниченного 
бюджета, достичь финансовой сбалансированности сис
темы здравоохранения, направить средства соплатежей 
в единый поток с государственными средствами.

1.1.5. Тезис: требуется изменение способов оплаты ме-
дицинской помощи и источников ее финансирования на 
территориях с низкой плотностью населения.

Актуальность проблемы
Международный опыт свидетельствует, что эффектив-

ным способом оплаты медицинской помощи МО, рас-
положенным на территориях с низкой плотностью насе-
ления, без ущерба для ее доступности является сметное 
финансирование за счет бюджетных средств. Финансиро-
вание подобных учреждений из средств обязательного ме-
дицинского страхования (ОМС) и оплата с учетом объемов 
оказанной помощи приводит к искажению принципов си-
стемы страхования и ее дискредитации.

Предлагается:
● Перевод на сметное финансирование МО, оказываю-

щих медицинскую помощь на территориях с низкой плот-
ностью населения, с  покрытием всех или большинства 
статей расходов за счет бюджетных средств.

1.1.6. Тезис: необходимо изменение подходов к плани-
рованию и оплате медицинской помощи в амбулаторных 
условиях.
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Актуальность проблемы
Планирование амбулаторной медицинской помощи на 

основе установленных нормативов числа посещений/ 
обращений стимулирует приписки и не создает у медицин-
ских работников мотивации к повышению качества меди-
цинской помощи. Оторванность системы лекарственного 
обеспечения населения от оказания медицинской помо-
щи в амбулаторных условиях и ограниченная доступность 
бесплатного для пациентов лекарственного лечения пре-
пятствуют достижению благоприятных исходов терапии, 
формируют потребность в стационарном лечении при за-
болеваниях/состояниях, которые можно эффективно ле-
чить на амбулаторном этапе (так называемых состояниях, 
управляемых на уровне первичной медико-санитарной 
помощи (ПМСП)).

Предлагается:
● Изменение подходов к  установлению нормативов 

объема оказания амбулаторной помощи – отказ от плани-
рования числа посещений и обращений; переход на пла-
нирование исключительно по числу прикрепленного насе-
ления с учетом показателей результативности в сочетании 
с планированием оказания медицинской помощи пациен-
там с хроническими заболеваниями по клинико-статисти-
ческим группам (КСГ).

● Введение нового способа оплаты амбулаторной по-
мощи за счет средств ОМС – за ведение пациентов с хро-
ническими заболеваниями по КСГ в  сочетании со сти-
мулирующими выплатами за достигнутые результаты 
с включением в структуру тарифа расходов на диспансер-
ное наблюдение и лечение, в том числе лекарственное.

Переход на планирование по числу прикрепленного 
населения с учетом показателей результативности в соче-
тании с планированием оказания медицинской помощи 
пациентам с хроническими заболеваниями по КСГ, вклю-
чение в тариф ОМС лекарственного лечения пациентов 



14

с наиболее распространенными хроническими неинфек-
ционными заболеваниями (артериальная гипертензия, 
хроническая сердечная недостаточность, сахарный диа-
бет, бронхиальная астма, хроническая обструктивная бо-
лезнь легких) и переход на интегрированную оплату веде-
ния пациента – по КСГ в сочетании со стимулирующими 
выплатами за достигнутые результаты, – создаст инстру-
мент стимулирования МО к рациональной организации 
диспансерного наблюдения и повышению качества меди-
цинской помощи в целом.

1.1.7. Тезис: должны быть определены подходы к фор-
мированию перечня видов высокотехнологичной меди-
цинской помощи (ВМП).

Актуальность проблемы
Перечень видов ВМП носит недостаточно детализи-

рованный характер, содержит неконкретные формули-
ровки, значительное число методов присутствует в  пе-
речне более 10 лет, при том что они уже не являются ни 
инновационными, ни дорогостоящими и во многом ду-
блируют специализированную медицинскую помощь. 
Отсутствует комплексная (в  том числе клиническая 
и клинико-экономическая) оценка видов и методов ВМП 
при их включении в соответствующий перечень. Одно-
временно нет механизма тиражирования инновационных 
методов лечения, так как объем финансирования суще-
ственно не меняется.

Предлагается:
● Регулярная актуализация перечня видов ВМП на ос-

нове установленных правил, включающих форму и поря-
док представления заявки-предложения о включении вида 
и метода в перечень, порядок экспертизы заявки-предло-
жения с проведением комплексной оценки, порядок при-
нятия решений о включении вида и метода в перечень.
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1.1.8. Тезис: Разработка цифрового двойника ПГГ для 
моделирования изменений программы на краткосрочный 
и среднесрочный периоды.

Актуальность проблемы
Действующая ПГГ является сложным и комплексным 

документом, не только определяющим гарантии бесплат-
ного оказания медицинской помощи гражданам со сто-
роны государства, но также описывающим механизм реа
лизации этих прав. Ежегодные изменения нормативной 
правовой базы, совершенствование способов оплаты ме-
дицинской помощи, развитие модели КСГ, расширение 
перечня ВМП и новые особенности оплаты амбулаторной 
медицинской помощи требуют тщательного планирования 
и оценки рисков реализации нововведений в рамках ПГГ 
с учетом необходимости обеспечения доступности меди-
цинской помощи и возможностей ее финансирования.

Предлагается:
● Создание цифрового двойника ПГГ, аккумулиру-

ющего данные реестров счетов ОМС и  статистическо-
го наблюдения и учитывающего все показатели объемов 
и структуры фактически оказанной медицинской помощи, 
особенности действующей сети МО, значения финансо-
вых нормативов. Цифровой двойник должен реализовы-
вать возможности балансировки  ПГГ, моделирования 
влияния на ПГГ новых КР, стандартов медицинской по-
мощи (СМП),  порядков оказания медицинской помощи, 
иных нормативных правовых документов как на федераль-
ном уровне, так и на уровне субъектов РФ при разработке 
территориальных ПГГ.

1.2. Система обязательного медицинского страхования

1.2.1. Тезис: методика расчета тарифов на оплату ме-
дицинской помощи по ОМС нуждается в совершенство-
вании.
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Актуальность проблемы
Методические подходы к расчету тарифов норматив-

но не урегулированы и характеризуются существенными 
недостатками. Так, тарифы на оказание медицинской по-
мощи в условиях круглосуточного и дневного стационара 
по КСГ сформированы на основании разных методиче-
ских подходов. Часть тарифов на КСГ базируется на ана-
лизе фактических расходов семилетней давности, а часть 
рассчитана комбинированным способом, включающим 
в том числе нормативный подход. По мере увеличения 
числа КСГ, рассчитанных комбинированным способом, 
наблюдается перераспределение средств в пользу данных 
КСГ, при этом финансирование медицинской помощи, 
оплачиваемой по оставшимся КСГ, неоправданно умень-
шается. Нормативный способ расчета тарифов демон-
стрирует потребность в увеличении финансовых ресурсов 
и не может быть реализован на практике без удовлетворе-
ния этой потребности.

Предлагается:
● Построение системы учета затрат в  отобранных 

(референсных) МО, получающих стимулирующие выпла-
ты в целях обеспечения качества медицинской помощи 
в соответствии с КР и имеющих автоматизированную ме-
дицинскую информационную систему учета расходов.

● Корректировка тарифов, рассчитанных с применени-
ем нормативного подхода, с учетом собранных сведений 
о фактических расходах МО.

1.2.2. Тезис: требуется регулирование размера подуше-
вого норматива финансирования ПМСП.

Актуальность проблемы
Общепризнанным является факт, что именно система 

ПМСП оказывает наибольшее влияние на состояние здо-
ровья населения. В то же время в РФ ПМСП до сих пор 
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финансируется по остаточному принципу, и минимально 
возможный уровень ее финансирования не регулируется. 
Так, установлены минимальные базовые ставки для рас-
чета тарифа на основе КСГ для круглосуточного и днев-
ного стационара, но отсутствует минимальный размер по-
душевого норматива амбулаторной помощи, что приводит 
к существенным вариациям в его размере в разных субъ-
ектах РФ. Низкий подушевой норматив финансирования 
ПМСП – одна из причин серьезной неукомплектован
ности первичного звена.

Предлагается:
● Установление минимального размера подушевого 

норматива финансирования ПМСП.
Установление минимального размера подушевого нор-

матива финансирования ПМСП позволит во всех субъек-
тах РФ оказывать необходимый объем медицинской по-
мощи, повысить уровень заработной платы медицинских 
работников, обеспечить укомплектованность кадрами 
в МО, оказывающих ПМСП, привлечь частные клиники 
и врачей из них для работы в системе ОМС по данному 
направлению.

1.2.3. Тезис: функции территориальных фондов ОМС 
(ТФОМС) и страховых медицинских организаций (СМО) 
должны быть уточнены.

Актуальность проблемы
В настоящее время СМО, по сути, выполняют функ-

цию финансового посредника между ТФОМС и МО, по-
лучая за это фиксированный процент средств. Кроме того, 
дублируется значительная часть функций, выполняемых 
ТФОМС и  СМО: разбор жалоб населения, анализ ре
естров счетов, контроль качества медицинской помощи. 
При этом у  СМО нет высокого уровня заинтересован
ности в выполнении указанных функций.
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Предлагается:
● Исключение дублирования функций ТФОМС и СМО 

путем реализации одного из вариантов действий:
1) усиление роли СМО путем возложения на них фи-

нансовых рисков и передачи им организационных функ-
ций (в этом случае возможно упразднение ТФОМС с пере-
дачей их оставшихся функций Федеральному фонду ОМС 
(ФФОМС));

2) введение  альтернативного страхования, когда ка-
ждому застрахованному будет дано право выбора страхов-
щика, которым может быть как государственная структу-
ра – ТФОМС, так и частная – СМО.

Преимуществом первого варианта является появление 
независимых участников – СМО – в системе организации 
медицинской помощи в субъектах РФ, финансово заин-
тересованных в обеспечении более высокого уровня здо-
ровья населения. Преимуществом второго варианта явля-
ется то, что значительная часть граждан может связывать 
более высокий уровень защиты своих интересов с госу
дарством и  СМО в  целях привлечения застрахованных 
придется предлагать конкретные мероприятия по защите 
их интересов, а не выполнять их формально.

1.2.4. Тезис: необходимо совершенствование догово-
ров, заключаемых при включении МО в реализацию ПГГ.

Актуальность проблемы
В настоящее время МО оказывают медицинскую по-

мощь в рамках ОМС при условии включения в реестр МО 
и заключения договора между МО, ТФОМС и СМО на 
оказание и оплату медицинской помощи по ОМС. Вклю-
чение МО в реестр, распределение объемов медицинской 
помощи и заключение договора осуществляется ежегодно 
сроком на 1 год. В то же время ПГГ формируется на три 
года. С одной стороны, неопределенность в длительности 
предоставления медицинской помощи, уход из системы 
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ОМС частной МО через год работы и даже раньше (на-
пример, в случае ликвидации МО) создает риски для го-
сударства, так как ставит под вопрос уровень обеспечения 
населения необходимой медицинской помощью. С дру-
гой стороны, неясные перспективы участия для частной 
МО, возможное снижение объемов медицинской помо-
щи и тарифов на ее оплату в следующем году не способ-
ствует взаимовыгодным длительным отношениям частных 
МО с государством в целях обеспечения доступной и каче-
ственной медицинской помощи.

Предлагается:
● Создание системы долгосрочных договорных отноше-

ний между МО (любой формы собственности), ТФОМС 
и СМО на период 3 года с возможностью ежегодной кор-
ректировки (сокращения) объемов оказания медицинской 
помощи не более чем на 10–15%.

Особенно важны такие условия для частных МО в це-
лях понимания гарантированных объемов медицинской 
помощи на долгосрочный период. Для органов государ-
ственной власти субъекта РФ в  сфере охраны здоровья 
система долгосрочных договоров позволит гарантировать 
необходимые объемы медицинской помощи населению 
и заблаговременно формировать условия для предостав-
ления медицинской помощи застрахованному населению 
в случае выхода частной МО из системы ОМС.

1.2.5. Тезис: включение МО в реализацию ПГГ должно 
учитывать потребности субъекта РФ.

Актуальность проблемы
В настоящее время действует заявительный принцип 

участия МО в ОМС, то есть любая МО, подавшая уведом-
ление, включается в реестр МО, даже если отсутствует по-
требность в видах и объемах оказываемой МО помощи. 
Соответственно, не установлены механизм и  критерии 
отбора МО для участия в реализации ПГГ.
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Предлагается:
● Формирование системы заявки МО на объемы меди-

цинской помощи и их согласование на уровне субъекта РФ.
● Использование механизма и критериев отбора МО 

для участия в реализации ПГГ.
Внедрение системы заявки может стать механизмом ре-

гулирования объемов медицинской помощи и числа МО, 
оказывающих медицинскую помощь в рамках ОМС, так 
как позволит в том числе частной МО оценить перспек-
тивы работы в конкретном субъекте РФ, а органам госу-
дарственной власти субъекта РФ в сфере охраны здоровья 
«точечно» использовать возможности частных МО. За-
явка субъекта РФ может формироваться как на весь объ-
ем медицинской помощи, так и на недостающие объемы, 
потребность в которых не покрывается государственны-
ми МО. Для практической реализации данного предложе-
ния потребуется разработка требований к заявке субъекта 
РФ и методики расчета потребности субъекта РФ в меди-
цинской помощи. Для внедрения критериев отбора МО 
потребуется разработка методических рекомендаций по 
оценке выбранных критериев, таких как кадровое и мате-
риально-техническое обеспечение МО, эффективность ее 
деятельности, качество и доступность медицинской помо-
щи, а также иных критериев отбора.

1.2.6. Тезис: формирование ценовых стимулов для вне-
дрения инновационных и высокоэффективных методов 
лечения целесообразно осуществлять при помощи инстру-
ментов модели КСГ.

Актуальность проблемы
Модель КСГ позволяет адекватно распределять фи-

нансирование между МО и корректировать его в соответ-
ствии с заданными параметрами. Использование модели 
КСГ обеспечивает высокий уровень точности планирова-
ния и предсказуемость бюджетных обязательств, создает 
стимулы, обеспечивающие эффективное предоставление 



медицинской помощи, доступность и должный уровень 
качества предоставляемых медицинских услуг. Исполь-
зование модели КСГ позволяет обеспечить условия для 
ограничения необоснованного роста расходов, скоррек-
тировать определенные на перспективу темпы изменений 
в структуре госпитализации, тяжести заболеваний, объеме 
стационарной помощи, а также внедрение новых техноло-
гий и СМП.

При этом модель КСГ является мощным инструмен-
том стимулирования развития перспективных технологий 
оказания медицинской помощи. Использование в модели 
КСГ поправочных коэффициентов: коэффициента специ-
фики, коэффициента уровня оказания стационарной ме-
дицинской помощи, коэффициента сложности курации 
пациента и механизмов разгруппировки, – позволяет сти-
мулировать МО к внедрению современных медицинских 
и организационных технологий.

Предлагается:
• Обучение специалистов органов исполнительной 

власти субъектов РФ и  ТФОМС возможностям приме-
нения модели КСГ для финансирования инновационных 
и высокоэффективных методов лечения.
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2. Стандартизация в здравоохранении
2.1. Тезис: функционал документов, регламентирую-

щих организацию и оказание медицинской помощи, дол-
жен быть ясно определен и нормативно закреплен.

Актуальность проблемы
Документы, определяющие сегодня на федеральном 

уровне организацию и  оказание медицинской помощи 
в РФ, это КР, СМП, порядки оказания медицинской по-
мощи, положения об организации оказания различных 
видов медицинской помощи. Несмотря на то что разра-
ботка СМП на основе КР законодательно закреплена, от-
сутствие в настоящее время процедуры актуализации по-
ложений об организации оказания медицинской помощи 
и порядков оказания медицинской помощи ограничива-
ет возможности стратегического планирования, эффек-
тивного использования имеющихся ресурсов, управления 
расходами в системе здравоохранения.

Предлагается:
• Определение четкой иерархии и взаимосвязи всех до-

кументов по вопросам организации и оказания медицин-
ской помощи, в частности:

– для положения об организации оказания разных ви-
дов медицинской помощи – определение порядка и сро-
ков его разработки и актуализации и взаимосвязи с поряд-
ками оказания медицинской помощи;

– для порядков оказания медицинской помощи – опре-
деление порядка и сроков их разработки и актуализации 
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с учетом оценки клинико-экономических последствий ока-
зания медицинской помощи в соответствии с данным по-
рядком; определение типовой формы и взаимосвязи с КР;

– для СМП  – ограничение функций СМП расчетом 
ожидаемых затрат на оказание медицинской помощи и ак-
туализацией способов ее оплаты;

– для критериев оценки качества медицинской помо-
щи – определение порядка и сроков их разработки и ак-
туализации с учетом оценки клинико-экономических по-
следствий их внедрения.

– для приказов Минздрава России – разработка и ак-
туализация с учетом КР и порядков оказания медицинской 
помощи.

2.2. Тезис: правила применения КР и ответственность 
за их несоблюдение в разных ситуациях должны быть ясно 
определены и закреплены в нормативных документах.

Актуальность проблемы
В настоящее время в профессиональной медицинской 

среде отсутствует единое понимание правил применения 
КР и СМП, соответственно, нет и ответственности за их 
несоблюдение в разных ситуациях. В нормативных право-
вых документах роль КР и СМП в системе контроля каче-
ства и безопасности медицинской помощи / медицинской 
деятельности представлена размыто. Неясны правила 
применения КР при ведении пациентов с сопутствующи-
ми заболеваниями. Все это приводит к снижению эффек-
тивности применения КР и препятствует повышению ка-
чества медицинской помощи.

Предлагается:
• Законодательное ограничение роли КР в  оценке 

и контроле качества медицинской помощи их использо-
ванием только в  ряде четко определенных случаев, на-
пример, в случае смерти или инвалидизации пациента и/
или при внеплановой экспертизе качества медицинской 
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помощи; в рамках плановой экспертизы предлагается ис-
пользовать только критерии оценки качества медицинской 
помощи.

• Определение порядка применения нескольких КР 
для оказания медицинской помощи пациентам с сопут-
ствующими заболеваниями, в том числе в рамках одного 
случая оказания медицинской помощи.

• Определение порядка обоснования в медицинской 
документации отклонений от выполнения медицинских 
вмешательств, указанных в КР.

2.3. Тезис: процедура разработки КР должна быть усо-
вершенствована.

Актуальность проблемы
Качество КР с точки зрения их понятности, возмож-

ности внедрения и реализации всеми участниками орга-
низации, оказания и контроля медицинской помощи яв-
ляется ключевым условием эффективного их применения 
на практике и повышения качества медицинской помощи. 
В соответствии с действующими сегодня нормативными 
правовыми документами качество КР оценивается на эта-
пах общественного обсуждения проекта КР и рассмотре-
ния его научно-практическим советом Минздрава России. 
Формализация процесса при этом отсутствует, что приво-
дит к значительной неоднородности поступающих в прак-
тическое здравоохранение документов и снижению эф-
фективности КР в РФ.

Предлагается:
• Закрепление в  нормативных правовых документах 

необходимости привлечения к  разработке КР юристов 
и представителей СМО.

• Внедрение обязательной оценки проектов КР на эта-
пе их разработки, например, с использованием опросни-
ка по экспертизе и  аттестации клинических руководств 
(Appraisal  of Guidelines Research and Evaluation;  AGREE) 
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и/или адаптированного чек-листа по определению барье-
ров и  возможности внедрения клинических руководств 
(The GuideLine Implementability Appraisal, GLIA).

• Внедрение обязательной оценки проектов КР на эта-
пе рассмотрения проектов научно-практическим советом 
Минздрава России с использованием опросника AGREE.

• Внедрение механизма учета мнения всех заинтересо-
ванных сторон – по итогам общественного обсуждения, – 
для повышения приверженности медицинского сообще-
ства следованию КР.

2.4. Тезис: на федеральном уровне необходим механизм 
отбора методических рекомендаций и иных документов 
по отдельным вопросам оказания медицинской помощи, 
разрабатываемых медицинскими профессиональными не-
коммерческими организациями и МО, в том числе феде-
ральными.

Актуальность проблемы
В  настоящее время существует большое количество 

носящих рекомендательный характер документов по от-
дельным вопросам/этапам оказания медицинской помо-
щи при разных заболеваниях и состояниях, например, по 
вопросам трансплантации, реабилитации пациентов при 
определенном синдроме, профилактике и коррекции не-
желательных явлений, поддерживающей и сопутствующей 
терапии. Однако статус таких документов не определен 
и подходы к их разработке не унифицированы.

Предлагается:
• Определение типовой формы методических рекомен-

даций и правил их разработки в соответствии с принципа-
ми доказательной медицины.

• Возложение на научно-практический совет Мин
здрава России права рассмотрения и одобрения готовых 
и утвержденных на уровне разработчиков документов с их 
последующей публикацией на официальном сайте Мин
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здрава России (по  аналогии с  КР) или возложение на 
Минздрав России права разрабатывать методические ре-
комендации с привлечением всех заинтересованных сто-
рон с учетом оценки клинико-экономических последствий 
оказания медицинской помощи.

2.5. Тезис: на федеральном уровне должны быть уста-
новлены минимальные требования к обеспечению безо-
пасности пациента при оказании медицинской помощи.

Актуальность проблемы
Отсутствие единых требований к обеспечению безопас-

ности пациента при оказании медицинской помощи нега-
тивно отражается на ее качестве, исходах лечения и потре-
блении ресурсов.

Предлагается:
• Определение минимального набора требований 

к обеспечению безопасности пациента при оказании ме-
дицинской помощи, исходя из статистических данных 
о возникающих медицинских ошибках и нарушениях, пре-
жде всего, требований к действиям медицинских работни-
ков, в том числе младшего медицинского персонала:

– при хирургических вмешательствах;
– назначении и проведении лекарственной терапии.
Требования должны формироваться на федеральном 

уровне в соответствии с принципами доказательной ме-
дицины.

2.6. Тезис: информатизация здравоохранения форми-
рует потребность в актуализации форм медицинской до-
кументации.

Актуальность проблемы
Многие действующие формы медицинской докумен-

тации уже не актуальны для текущего развития системы 
здравоохранения и уровня ее информатизации. Реформи-
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рование системы здравоохранения, расширение практики 
применения информационных технологий во всех сферах 
общественной жизни и упрощение доступа к получению 
государственных услуг в электронном виде устанавливает 
новые требования к медицинской документации. 

Предлагается:
• Актуализация состава и  наполнения форм меди-

цинской документации с  учетом потребности хранения 
данных в  электронном виде, пересмотр операционных 
процессов, основанных на данных формах и  внедрение 
единых стандартов документооборота во всей системе 
здравоохранения.

2.7. Тезис: необходима актуализация систем класси-
фикации, кодирования и каталогизации в здравоохра
нении.

Актуальность проблемы
В  настоящее время практически отсутствует единая 

терминология в сфере здравоохранения, а действующие 
системы классификации и  кодирования, такие как но-
менклатура медицинских услуг, нуждаются в переработке. 
Актуализация действующих систем классификации и ко-
дирования повысит возможности стратегического пла-
нирования, будет способствовать обеспечению качества 
и безопасности медицинской помощи, рациональному ис-
пользованию ресурсов, а также ускорит информатизацию 
здравоохранения.

Предлагается:
• В области классификации и кодирования заболева-

ний/состояний:
– поэтапное внедрение классификаций Всемирной 

организацией здравоохранения, взаимосвязанных меж-
ду собой: Международной классификации болезней 11-го 
пересмотра (МКБ‑11), Международной классификации 
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функционирования, ограничений жизнедеятельности 
и здоровья (МКФ), разрабатываемой в настоящее время 
Международной классификации медицинских вмеша-
тельств (МКМВ);

– определение взаимосвязи профилей медицинской 
помощи и отдельных заболеваний/состояний, закодиро-
ванных по МКБ.

• В области классификации и кодирования медицин-
ских услуг:

– определение порядка разработки и актуализации но-
менклатуры медицинских услуг;

– формирование технологических карт медицинских 
услуг;

– определение взаимосвязи номенклатуры медицин-
ских услуг с КР.

• В области классификации и кодирования ЛП:
– утверждение единой фармакотерапевтической клас-

сификации ЛП, используемой на территории РФ, с опре-
делением периодичности ее обновления;

– утверждение русскоязычной версии анатомо-тера-
певтическо-химической классификации, используемой на 
территории РФ с определением периодичности ее обнов-
ления;

– стандартизация понятий, используемых в инструкци-
ях по медицинскому применению ЛП.

• В области классификации и кодирования медицин-
ских изделий:

– определение порядка разработки и актуализации но-
менклатурной классификации медицинских изделий по 
видам;

– актуализация номенклатурной классификации меди-
цинских изделий по видам;

– формирование реестра технической и  эксплуата
ционной документации медицинских изделий.

• В области классификации и кодирования специали-
зированных продуктов лечебного питания:
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– создание номенклатурной классификации специали-
зированных продуктов лечебного питания.

• Иные предложения:
– формирование глоссария терминов, используемых 

в КР и нормативных правовых документах по вопросам 
организации, оказания и контроля медицинской помощи.

2.8. Тезис: необходимо унифицировать процесс раз-
работки и актуализации порядков оказания медицинской 
помощи.

Актуальность проблемы
Порядки оказания медицинской помощи играют клю-

чевую роль в системе здравоохранения как нормативные 
правовые акты (НПА), регулирующие организацию ме-
дицинской помощи, определяющие лицензионные тре-
бования в части стандартов оснащения и рекомендуемых 
штатных нормативов МО и их подразделений. При этом 
до настоящего времени в законодательстве отсутствуют 
НПА, регламентирующие процессы и сроки разработки 
и актуализации самих порядков, требования к их струк-
туре и содержанию. Это привело к критическим разли-
чиям в объеме и качестве сведений об организации ме-
дицинской помощи, включенных в  порядки, при этом 
существенные пробелы в нормативном правовом регули-
ровании оказания медицинской помощи зачастую оста-
ются невосполненными. Так, например, практически все 
действующие порядки не содержат достаточных сведе-
ний о видах и условиях оказания медицинской помощи 
в структурных подразделениях МО, в то время как эти 
сведения являются определяющими при формировании 
лицензионных требований. Кроме этого, в Федеральном 
законе № 323-ФЗ указано, что порядки разрабатывают-
ся по профилям, заболеваниям и состояниям (группам 
заболеваний и состояний), однако дефиниция «профиль 
медицинской помощи» отсутствует в законодательстве, 
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запрос со стороны регулятора на количество порядков 
не сформирован. Фактически разработка и актуализация 
порядков ведется бессистемно, что создает риски дисгар-
монизации нормативных правовых актов и  осложняет 
организацию и планирование медицинской помощи.

Предлагается:
• Разработка и утверждение приказом Минздрава Рос-

сии НПА, содержащего регламент разработки и актуализа-
ции порядков оказания медицинской помощи, требования 
к структуре и составу сведений, включаемых в порядки, 
унифицированные для всех профилей, заболеваний и со-
стояний (это должны быть сведения о  видах, условиях, 
формах медицинской помощи, о необходимых медицин-
ских работниках и коечном фонде, о механизме маршру-
тизации пациентов, сроках ожидания медицинской по-
мощи, а также указания на необходимость гармонизации 
с документами в сфере здравоохранения с применением 
отсылочных норм).

• Формирование перечня порядков оказания медицин-
ской помощи по профилям, заболеваниям и состояниям 
(группам заболеваний и состояний), которые необходимо 
разработать и утвердить для обеспечения функционирова-
ния системы здравоохранения, в том числе с учетом воз-
растных категорий и перехода на МКБ‑11.

• Разработка унифицированного стандартизованного 
шаблона порядка оказания медицинской помощи.

• Разработка дорожной карты актуализации действу-
ющих порядков оказания медицинской помощи для при-
ведения в соответствие с ранее разработанными требова-
ниями.

• Актуализация всех порядков оказания медицинской 
помощи по единому стандартизированному шаблону.

Оптимальным является разработка унифицированного 
стандартизованного шаблона порядка оказания медицин-
ской помощи в форме электронного документа с после-



дующим созданием программного продукта – конструк-
тора создания порядков оказания медицинской помощи 
(см.  тезис  9.6). Предложенный перечень мер позволит 
обеспечить методологическое единство процессов разра-
ботки и актуализации порядков оказания медицинской 
помощи, сопоставимость и предсказуемость включаемой 
в них информации по различным профилям медицин-
ской помощи, а также достичь целей интеграции поряд-
ков в единую государственную информационную систему 
в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ), в систему электрон-
ного лицензирования, в  системы поддержки принятия 
решений и т.д.
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3. Организация оказания медицинской помощи

3.1. �Амбулаторная медицинская помощь, 
сельская медицина

3.1.1. Тезис: подходы к  организации оказания амбу-
латорной медицинской помощи для городов и сельской 
местности, малонаселенных и труднодоступных террито-
рий должны различаться.

Актуальность проблемы
Доступность и адекватное качество ПМСП и специа-

лизированной медицинской помощи в амбулаторных усло-
виях являются важнейшим условием сохранения и укреп
ления здоровья населения. Несмотря на положительный 
опыт организации ПМСП в советском здравоохранении, 
высоко оцененный международным сообществом, к на-
стоящему времени в сфере оказания амбулаторной помо-
щи в РФ накопились нерешенные проблемы:

• ограниченная физическая доступность ПМСП в ма-
лонаселенных и труднодоступных пунктах;

• дефицит и недостаточная квалификация кадров, осо-
бенно в сельской местности;

• недостаток доверия населения к амбулаторной помощи;
• нерациональные, стимулирующие приписки, подхо-

ды к планированию объемов оказания амбулаторной по-
мощи по числу посещений и обращений;

• универсальный подход к оплате стационарной ме-
дицинской помощи за счет средств ОМС на основе КСГ, 
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который не позволяет компенсировать расходы МО в ма-
лонаселенных и труднодоступных пунктах и стимулирует 
их перенаправлять средства с амбулаторной помощи на 
поддержание инфраструктуры стационара;

• отсутствие системы всеобщего лекарственного обес
печения населения для лечения в амбулаторных условиях; 
оторванность системы лекарственного обеспечения льгот-
ных категорий граждан от системы оказания медицинской 
помощи.

Предлагается:
• Формирование различных моделей оказания амбула-

торной медицинской помощи для городов, сельской мест-
ности, малонаселенных и труднодоступных территорий.

В городах – стимулирование конкуренции МО, при-
влечение частных и ведомственных МО к оказанию амбу-
латорной помощи за счет средств ОМС.

В сельской местности, труднодоступных и малонасе-
ленных районах:

– поддержание функционирования МО без жесткой 
привязки к объемам оказания медицинской помощи; из-
менение способов оплаты медицинской помощи в сель-
ской местности и  труднодоступных районах (смета или 
глобальный бюджет);

– создание программ дистанционной профессиональ-
ной поддержки работающего в  сельской местности ме-
дицинского персонала со стороны крупных МО и вузов, 
организация практики в сельских районах для студентов 
медицинских вузов и колледжей; обеспечение всех меди-
цинских работников приоритетным получением телемеди-
цинских консультаций;

– совершенствование маршрутизации пациентов из 
сельской местности с минимизацией сроков проведения 
обследований, обеспечение возможности оплаты и орга-
низации проезда к месту оказания помощи;

– развитие реабилитации и ухода в сельских МО;
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– разработка алгоритмов диагностики и  лечения ча-
сто встречающихся заболеваний на основе КР для врачей 
и среднего медицинского персонала, работающих в сель-
ской местности.

3.2. Стационарная медицинская помощь
3.2.1. Тезис: оказание медицинской помощи в кругло-

суточном стационаре нуждается в реорганизации.

Актуальность проблемы
Медицинская помощь в  круглосуточном стационаре 

является наиболее дорогостоящей. Высокий уровень го-
спитализации и большая средняя длительность пребыва-
ния в стационаре в РФ по сравнению с другими странами 
рассматривались как предпосылки к уменьшению объемов 
оказания стационарной помощи, сокращению коечного 
фонда и закрытию стационаров или отделений, что в ряде 
случаев приводило к социальной напряженности. Высокие 
объемы госпитализаций с заболеваниями, которые счита-
ются управляемыми на уровне ПМСП, очевидно, пред-
ставляют собой резерв для сокращения расходов на ста-
ционарную помощь (при условии оказания качественной 
помощи в амбулаторных условиях и доступности лекар-
ственного лечения). При этом в РФ сохраняется дефицит 
коек для реабилитации, ухода и паллиативной помощи, 
средняя стоимость которых ниже, чем коек интенсивного 
лечения, а объемы оказания медицинской помощи с при-
менением высокотехнологичных методов лечения в  РФ 
все еще отстают от экономически развитых стран. Кроме 
того, эпидемия новой коронавирусной инфекции выявила 
необходимость формирования резервного коечного фон-
да и готовности к его быстрому развертыванию в условиях 
чрезвычайной ситуации (ЧС).

Предлагается:
• Переход от сокращения коечного фонда к перепро-

филированию коек с учетом неудовлетворенной потреб-
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ности в оказании медицинской помощи конкретных ви-
дов и профилей, с использованием конкретных методов 
лечения.

• Формирование резервного коечного фонда для бы-
строго развертывания в условиях ЧС, разработка и утверж-
дение унифицированных планов быстрого реагирования, 
формирование запасов медицинских изделий и  средств 
индивидуальной защиты.

3.2.2. Тезис: оказание медицинской помощи в дневном 
стационаре должно соответствовать современному уровню 
медицинской науки и практики.

Актуальность проблемы
Медицинская помощь в  дневных стационарах, в  том 

числе стационарах на дому, требует меньших расходов, чем 
в круглосуточных, и удобна для многих категорий пациен-
тов. До настоящего времени деятельность дневного стацио
нара регулируется положением об организации оказания 
ПМСП взрослому населению, утвержденным приказом 
Министерства здравоохранения и социального развития 
РФ от 15 мая 2012 г. № 543н1. Вносимые в приказ измене-
ния в части регулирования деятельности дневных стацио-
наров принципиально ничего не меняли.

Деятельность дневных стационаров в субъектах РФ ха-
рактеризуется высоким разнообразием. Рекомендации по 
набору услуг, которые могут и должны оказываться в днев-
ных стационарах, на федеральном уровне отсутствуют. 

1 Порядок организации деятельности профильных дневных стацио
наров регулируется также приказами Минздрава России от 15.11.2012 
№ 930н, от 15.11.2012 № 923н, от 15.11.2012 № 922н, от 15.11.2012 № 920н, от 
15.11.2012 № 918н, от 15.11.2012 № 916н, от 15.11.2012 № 915н, от 12.11.2012 
№ 907н, от 12.11.2012 № 906н, от 12.11.2012 № 905н, от 12.11.2012 № 902н, 
от 12.11.2012 № 901н, от 12.11.2012 № 898н, от 07.11.2012 № 606н, приказ 
Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 566н, приказ Минздрава 
России от 30.12.2015 № 1034н.
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Нормативы объемов медицинской помощи в  условиях 
дневного стационара ежегодно устанавливаются ПГГ. От 
года к году они увеличиваются, но незначительно. Воз-
можности оперативно перераспределять объемы между 
круглосуточным и дневным стационаром в субъектах РФ 
не предусмотрено. При этом спектр оказываемой в днев-
ных стационарах медицинской помощи существенно из-
менился за последние годы благодаря развитию меди-
цинской науки и практики: в дневных стационарах может 
широко проводиться лечение злокачественных новообра-
зований с применением противоопухолевой лекарствен-
ной и  лучевой терапии и  практически весь диализ, мо-
гут вводиться инновационные биологические препараты 
и селективные иммунодепрессанты при широком спектре 
заболеваний, существенно расширился спектр хирурги-
ческих вмешательств, проводимых в течение одного дня. 
Одновременно многие виды ранее оказываемых в дневных 
стационарах услуг либо потеряли свою актуальность (на-
пример, внутривенные капельные инфузии ЛП с недока-
занной эффективностью), либо могут быть перемещены 
в амбулаторные условия при расширении программ лекар-
ственного обеспечения населения (например, ступенча-
тая антибиотикотерапия при внебольничной пневмонии). 
Развитие телемедицинских технологий позволяет обеспе-
чить адекватное наблюдение пациентов в стационаре на 
дому, при том что такая организационная форма оказания 
медицинской помощи практически утрачена.

Предлагается:
• Переработка нормативной правовой базы, регулирую

щей работу дневного стационара, в том числе стациона-
ра на дому; создание механизма регулярной актуализации 
правил его работы с учетом быстрого развития медицин-
ской науки и практики.

• Разработка методических рекомендаций по органи-
зации деятельности дневного стационара с расширенным 
набором медицинских услуг, которые могут оказываться 
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в дневном стационаре, в том числе стационаре на дому, 
в современных условиях.

• Внедрение гибких подходов к распределению объе-
мов медицинской помощи между дневным и круглосуточ-
ным стационарами в субъектах РФ.

3.3. �Федеральные ведомственные медицинские 
организации (за исключением медицинских 
организаций Минздрава России)

3.3.1. Тезис: лечебно-профилактическая сеть ведомст
венных МО требует реорганизации.

Актуальность проблемы
Ведомственная медицина является организационной 

особенностью системы здравоохранения РФ, но необхо-
димость ее существования и финансирования является по-
водом для активных дискуссий. В настоящее время в РФ 
сложилась ситуация, когда, с одной стороны, на уровне 
федеральных законов и подзаконных нормативных пра-
вовых актов определено, что система здравоохранения 
должна функционировать как единое целое и ориентиро-
ваться на развитие и совершенствование страховой модели 
здравоохранения, а с другой стороны, профильные ведом-
ства для обеспечения медицинской помощью своего кон-
тингента издают собственные нормативные акты, сохра-
няя принципы бюджетного финансирования и жесткого 
административного управления, не внедряют рыночные 
механизмы и не создают конкурентную среду. Интегра-
ция ведомственных учреждений в систему здравоохране-
ния должна привести к более эффективному использова-
нию финансовых средств и ресурсной базы, повышению 
доступности и качества медицинской помощи.

Предлагается:
• Подготовка финансово-экономического обоснова-

ния реформирования профильных ведомственных си-
стем здравоохранения, в том числе осуществление расчета 



объемов оказания медицинской помощи и ее финанси-
рования (исходя из численности контингента в случае 
перехода на финансирование в рамках программ ОМС/
ОМС + добровольное медицинское страхование сотруд-
ников ведомств и  членов семей и  сохранения в  ведом-
стве  МО, реализующих ведомственную специфику), на 
основе сбора объективных данных.

• Актуализация законодательной и нормативной пра-
вовой базы, регулирующей деятельность ведомственных 
систем здравоохранения, приведение ее в  соответствие 
с основным законом в сфере здравоохранения, в том чис-
ле с целью устранения возможности двойного финансиро-
вания оказания медицинской помощи членам семей кон-
тингента, исключив из законодательных актов норму об 
оказании им медицинской помощи в ведомственных МО.

• Проведение анализа и подготовка предложений по 
работе ведомств, имеющих свою специфику в части, свя-
занной со здравоохранением (Федеральное медико-биоло-
гическое агентство, Министерство Российской Федерации 
по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям 
и ликвидации последствий стихийных бедствий и др.).
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4. �Повышение эффективности системы 
здравоохранения

4.1. �Совершенствование процедур оценки технологий 
здравоохранения

4.1.1. Тезис: необходимо введение в РФ референтно-
го значения инкрементного показателя затраты-эффек-
тивность (англ. incremental cost-effectiveness ratio, ICER) 
при формировании перечней ЛП для медицинского при-
менения.

Актуальность проблемы
В настоящее время в РФ в рамках процедуры форми-

рования перечней ЛП для медицинского применения оце-
нивается клиническая и экономическая эффективность, 
а также объем затрат на ЛП, рассматриваемый к включе-
нию в перечни. При этом, если рассматриваемый ЛП тре-
бует бóльших затрат и обладает бóльшей клинической эф-
фективностью, нежели препарат сравнения, заявителю 
необходимо рассчитать инкрементный показатель затра-
ты-эффективность, который отражает стоимость единицы 
дополнительного клинического эффекта.

В международной практике для унификации подхо-
дов к формированию перечней ЛП применяется порог 
готовности платить (ПГП) – установленное максималь-
ное значение стоимости единицы дополнительного эф-
фекта, которое государство/система здравоохранения 
готовы финансировать. На основании этого показателя 
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принимаются решения о включении/не включении ЛП 
в перечни. Во многих странах критерием, по отношению 
к которому определен ПГП, является стоимость сохра-
ненного года качественной жизни (англ. quality-adjusted 
life year, QALY).

В настоящее время в РФ отсутствует установленный 
ПГП, или референтное значение инкрементного показа-
теля затраты-эффективность для ЛП, предложенных для 
включения в перечни, в связи с чем в рамках процедуры 
комплексной оценки показатель ICER для предлагаемо-
го к включению ЛП сравнивается с ICER для препарата 
сравнения, который также рассчитывается заявителем 
самостоятельно в  каждом отдельном клинико-эконо-
мическом исследовании. Исследования, выполненные 
таким образом, трудно интерпретировать, что часто 
приводит к значительному смещению результатов ком-
плексной оценки. Кроме того, заявители проводят рас-
чет ICER на различные критерии эффективности (год 
жизни без прогрессирования, год сохраненной жизни, 
год качественной жизни, предотвращенные обострения, 
дополнительную операцию и т.д.), что делает невозмож-
ным сопоставление результатов клинико-экономических 
исследований между собой.

Предлагается:
• Обоснование, согласование и введение унифициро-

ванного референтного значения инкрементного показа-
теля затраты-эффективность в РФ (ПГП), общедоступ-
ного для использования в процессе принятия решений по 
включению ЛП в ПЖНВЛП, что позволит повысить про-
зрачность и обеспечить последовательность в принятии 
решений по включению новых ЛП в перечни.

4.1.2. Тезис: имеется неудовлетворенная потребность 
в методике оценки дополнительной терапевтической цен-
ности (инновационности) ЛП.
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Актуальность проблемы
Словосочетание «инновационный ЛП» широко ис-

пользуется в  РФ фармацевтическими компаниями для 
продвижения своих продуктов, однако в российском за-
конодательстве ни на федеральном, ни на региональном 
уровне нет определений инновационного ЛП и критериев 
инновационности.

Предлагается:
• Разработка и валидизация перечня критериев инно-

вационности / дополнительной терапевтической ценности 
и определение их весов для внедрения в процедуру ком-
плексной оценки ЛП в РФ.

Главным результатом оценки инновационности будет 
разделение ЛП на две категории: 1) прорывные ЛП с вы-
сокой инновационностью (англ. breakthrough технологии) 
и 2) аналоги существующих ЛП, текущей практики тера-
пии (англ. me-too). Применение разных подходов к ком-
плексной оценке ЛП разных категорий и к определению 
их цены обеспечит большую гибкость системы поддержки 
принятия решений по формированию перечней ЛП, фи-
нансируемых за счет бюджета.

4.1.3. Тезис: необходимо совершенствование проце-
дуры исключения ЛП, медицинских изделий из перечней 
федерального/регионального уровня.

Актуальность проблемы
В РФ за период 2019–2022 гг. Комиссией по формирова-

нию перечней ЛП для медицинского применения рассмо-
трено 23 предложения по исключению ЛП из ПЖНВЛП, 
однако исключены из перечня только 5 препаратов (22% от 
всех предложенных к исключению). Не происходит замены 
устаревших, неэффективных ЛП, не имеющих достаточной 
доказательной базы или утративших экономическую целе-
сообразность, на их современные аналоги.
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Предлагается:
• Внедрение регулярной, прозрачной и научно обосно-

ванной процедуры исключения ЛП, медицинских изделий 
из перечней федерального/регионального уровня, кото-
рая будет выполняться на основе принципов доказатель-
ной медицины с учетом экспертного мнения профильных 
клинических специалистов.

4.2. Усиление роли оценки технологий здравоохранения

4.2.1. Тезис: сфера применения методологии оценки 
технологий здравоохранения (ОТЗ) должна быть расши-
рена.

Актуальность проблемы
ОТЗ в РФ проводится в рамках процедуры комплекс-

ной оценки ЛП при формировании перечней ЛП для ме-
дицинского применения, необходимых для оказания меди-
цинской помощи, а также при рассмотрении предложений 
по включению ЛП в перечни для осуществления закупок 
в рамках деятельности Фонда «Круг добра». При этом ме-
тодология ОТЗ, заключающаяся в оценке сравнительной 
клинической эффективности, безопасности, экономиче-
ской приемлемости применения медицинской технологии 
в сравнении с уже финансируемыми государством альтер-
нативами и оценке дополнительных последствий внедре-
ния новой технологии, актуальна для поддержки принятия 
решений о финансировании любых вмешательств, вклю-
чая медицинские изделия и дорогостоящие технологии но-
вого типа (генная и клеточная терапия).

Предлагается:
• Внедрение процедуры ОТЗ при формировании пе-

речня видов ВМП и перечня медицинских изделий, им-
плантируемых в организм человека при оказании меди-
цинской помощи в рамках ПГГ.
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• Определение на законодательном уровне термина 
«сопутствующая диагностика» (англ. companion diagnostics) 
для медицинских изделий диагностики in vitro, необходи-
мых для эффективного использования ЛП.

• Внедрение процедуры ОТЗ для сопутствующей диаг
ностики и формирование ограничительных перечней со-
путствующих диагностических тестов, подлежащих фи-
нансированию в рамках ПГГ.

• Использование принципов ОТЗ при формировании 
федеральных или региональных программ.

4.2.2. Тезис: необходимо развитие ОТЗ на уровне субъ-
ектов РФ и МО.

Актуальность проблемы
Использование принципов ОТЗ исключительно на фе-

деральном уровне не позволяет достичь желаемого резуль-
тата: преимущественного применения технологий с  до-
казанной клинической эффективностью, приемлемыми 
соотношениями пользы и риска, эффективности и затрат. 
Решения о применении тех или иных технологий в кон-
кретных ситуациях принимаются в МО и в субъектах РФ 
под влиянием множества объективных и  субъективных 
факторов. В принятии таких решений задействованы не 
только медицинские работники, но и специалисты с дру-
гим образованием, в том числе экономическим и юриди-
ческим, зачастую не имеющие необходимых знаний для 
оценки влияния различных технологий на индивидуальное 
и популяционное здоровье. В субъектах РФ и в МО реали-
зуются мероприятия по внедрению КР и по оплате меди-
цинской помощи, которые могут как способствовать, так 
и препятствовать применению принципов ОТЗ.  Однако 
до настоящего времени опыт применения ОТЗ в субъек-
тах РФ и в МО ограничен и применение ОТЗ на регио-
нальном и организационном уровне является следствием 
индивидуальных усилий энтузиастов, а не частью системы 
принятия управленческих решений.



Предлагается:
• Определение приоритетных задач и формирование 

методики проведения ОТЗ на уровне субъектов РФ и МО.
• Разработка программ обучения проведению  ОТЗ 

специалистов с медицинским, фармацевтическим, эконо-
мическим, юридическим и др. образованием. 

• Реализация пилотных проектов по созданию орга-
низаций/подразделений, занимающихся ОТЗ в субъек-
тах РФ и МО.
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5. �Экспертиза и контроль качества 
медицинской помощи

5.1. Тезис: должна быть выстроена система экспертизы 
и контроля качества медицинской помощи, основанная на 
критериях оценки качества медицинской помощи.

Актуальность проблемы
Критерии оценки качества медицинской помощи – по-

казатели, которые применяются для характеристики и по-
ложительных, и отрицательных сторон медицинской по-
мощи, отдельных ее этапов, разделов и направлений и по 
которым оценивается качество медицинской помощи 
больным с определенным заболеванием или состоянием 
(группой заболеваний, состояний) в соответствии с КР. 
Экспертиза с применением критериев качества направле-
на на выявление отклонений, которые затем используют-
ся непосредственно для формирования по результатам их 
анализа обоснованных управленческих решений (напри-
мер обучить специалистов, улучшить материально-техни-
ческое оснащение). Отрицательные результаты оценки ка-
чества на основе установленных критериев могут служить 
предпосылкой более основательной проверки, то есть вы-
ступать в роли так называемых индикаторов качества. Ин-
дикатор срабатывает, если медицинская помощь не отве-
чает установленным критериям качества и надо проводить 
ее детальный анализ. При таком подходе оценка качества 
медицинской помощи конкретному пациенту с конкрет-
ным заболеванием или состоянием становится основой 
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объективной дифференцированной экспертизы и конт
роля качества медицинской помощи на различных этапах 
и в различных условиях ее оказания.

На процесс и исход лечения влияют многие факторы, 
зависимые от самого пациента, поэтому так важно, что-
бы движущей силой решений в области здравоохранения 
и оценки показателей качества являлись конкретные по-
требности человека и  желаемые с  его точки зрения ре-
зультаты в отношении здоровья, что находит отражение 
в  принципах пациент-ориентированного здравоохране-
ния (ПОЗ).

ПОЗ направлено на соблюдение восьми ключе-
вых принципов: 1)  уважение ценностей, предпочтений 
и  потребностей пациента; 2)  координация всех этапов 
и элементов пути пациента внутри лечебного процесса; 
3) коллегиальное общение, полная и своевременная ин-
формированность пациента обо всех деталях медицин-
ской помощи; 4) ориентация на сохранение и улучшение 
физического комфорта пациента; 5) эмоциональная под-
держка; 6) создание всех возможных условий для общения 
пациента с его ближайшим окружением; 7) преемствен-
ность медицинской помощи и последующей реабилита-
ции; 8)  доступность медицинской помощи. Включение 
в оценку данных принципов позволяет системно и все-
сторонне анализировать существующую практику оказа-
ния медицинской помощи с учетом потребностей и цен-
ностей пациента.

Предлагается:
• Разработка процедуры оценки качества оказывае

мой пациенту медицинской помощи с  использовани-
ем критериев качества (в рамках проведения эксперти-
зы и контроля качества медицинской помощи в системе 
ОМС и вне ее, в том числе при внедрении КР) и исходя 
из принципов ПОЗ.

• Включение в число критериев качества, помимо про-
цессных показателей,  результатов оказания медицинской 
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помощи, в том числе оцениваемых самим пациентом, от-
ражающих качество его жизни.

• Разработка единых требований к экспертам, прово-
дящим оценку качества медицинской помощи в системе 
ОМС и вне ее.

• Формирование алгоритма внедрения рекомендаций 
по совершенствованию качества оказываемой медицин-
ской помощи, в  том числе по автоматизации контроля 
выполнения критериев оценки качества медицинской по-
мощи по группам заболеваний (состояний) при оказании 
медицинской помощи с применением медицинских ин-
формационных систем.

• Формирование алгоритма оценки эффективности 
и степени внедрения КР, в том числе в части выполнения 
критериев оценки качества медицинской помощи по груп-
пам заболеваний (состояний) при оказании медицинской 
помощи.

5.2. Тезис: необходимо формирование на федеральном 
и региональном уровне системы открытых данных о не-
благоприятных побочных явлениях, возникающих при 
оказании медицинской помощи.

Актуальность проблемы
Обеспечение безопасности оказания медицинской по-

мощи является приоритетным направлением реформи-
рования здравоохранения. Вместе с тем сегодня осущест-
вляется лишь мониторинг безопасности и эффективности 
ЛП. Проблема обеспечения полноты сбора и анализа дан-
ных обо всех неблагоприятных побочных явлениях, воз-
никающих при оказании медицинской помощи, требует 
управленческих решений. Регулярный анализ неблагопри-
ятных побочных явлений позволяет не только анализиро-
вать и выбирать наиболее безопасные алгоритмы оказания 
медицинской помощи, но и организовать систему раннего 
выявления и предотвращения неблагоприятных побочных 
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явлений, что направлено на оказание качественной и без-
опасной медицинской помощи в целом.

Предлагается:
• Разработка единого классификатора неблагоприят-

ных побочных явлений, возникающих при оказании ме-
дицинской помощи.

• Формирование и  внедрение методологии сбора 
и анализа данных о неблагоприятных побочных явлени-
ях, возникающих при оказании медицинской помощи на 
различных уровнях.

• Внедрение в медицинские информационные систе-
мы блока сообщений о неблагоприятных событиях.

• Создание и внедрение механизмов стимулирования 
МО и медицинских работников к выявлению неблагопри-
ятных побочных явлений и сообщения о них.

5.3. Тезис: в деятельность МО должны быть внедрены 
системы управления качеством медицинской помощи (ме-
неджмента качества).

Актуальность проблемы
Система менеджмента качества (СМК) при правильной 

организации может стать основой постоянного улучшения 
деятельности МО, повышения качества, эффективности 
и безопасности оказания медицинской помощи и, соот-
ветственно, повышения удовлетворенности потребителей 
и других заинтересованных сторон. В свою очередь, паци-
ентам и другим заинтересованным сторонам необходимы 
медицинские услуги, характеристики которых удовлетво-
ряют их потребностям и ожиданиям. Поскольку потреб-
ности и ожидания потребителей меняются, МО должны 
постоянно совершенствовать свои услуги и процессы, что 
наиболее актуально сегодня осуществлять в рамках вне-
дрения принципов СМК в их деятельность.

Ежегодно большому количеству пациентов наносится 
вред или они умирают из-за медицинской помощи, оказы-
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ваемой с нарушением требований к безопасности. В сред-
нем в странах с высоким уровнем дохода, по некоторым 
оценкам, каждый десятый пациент подвергается нежела-
тельным воздействиям во время получения стационарной 
помощи.

Внедрение СМК позволяет эффективно управлять ре-
сурсами МО (в том числе финансовыми), снизить эконо-
мические риски МО и обеспечить безопасность и качество 
оказываемой пациенту медицинской помощи.

Обеспечение безопасности пациентов служит одним 
из важнейших элементов системы менеджмента каче-
ства в здравоохранении. Оно реализуется через структу-
рированную организованную деятельность, которая соз-
дает культуру, процессы, процедуры, модели поведения, 
технологии и среду в здравоохранении, последовательно 
и устойчиво снижающие риски, в том числе риск возник-
новения предотвратимого вреда. Это выливается в сниже-
ние вероятности возникновения ошибок и уменьшение 
степени вреда, когда он все же наносится.

Уровень внедрения СМК является основой для бенч-
маркинга МО и может учитываться в рейтинге МО.

Предлагается:
• Установление единых базовых требований к СМК, 

реализуемым в системе здравоохранения РФ, на основе 
международного опыта, в  соответствии со стандартами 
менеджмента качества (стандарты серии ИСО 9000), с ис-
пользованием КР как основы для описания технологиче-
ских процессов.

• Введение единых подходов и принципов внедрения 
СМК в деятельность МО.

• Развертывание многоуровневой системы обеспе-
чения безопасности оказания медицинской помощи 
и  стратегий устранения предотвратимого вреда с  фоку-
сом на безопасность хирургических манипуляций, уста-
новки медицинских устройств, фармакотерапии (в  том 
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числе путем внедрения автоматизированных систем ана-
лиза лекарственных взаимодействий), переливания крови 
и иммунизации, радиационную безопасность, контроль 
инфекций и  предотвращение развития антибиотикоре-
зистентности, а также безопасность в работе первично-
го звена оказания медицинской помощи и при организа-
ции лечения при направлении пациента с одного уровня 
медицинской помощи на другой. Важную роль в данной 
системе должно играть вовлечение пациентов и их семей 
в процесс лечения в качестве партнеров, помогающих обе-
спечивать безопасность.

• Разработка шаблонов стандартных операционных 
процедур (СОПов), алгоритмов действий медицинских ра-
ботников, клинических протоколов (включающих показа-
тели эффективности и контрольные точки безопасности), 
оценочных форм, чек-листов и т.д. для эффективного вне-
дрения СМК.

• Разработка и реализация программ подготовки специа
листов по управлению качеством в МО.

• Формулирование основных требований к медицин-
ской информационной системе (МИС) в рамках внедре-
ния СМК.

• Создание системы обмена данными о качестве и без-
опасности медицинской помощи между различными МО.

• Утверждение поэтапного плана внедрения СМК в дея
тельность МО РФ с постепенным 100% охватом к 2027 г. 
и процедуры мониторирования/оценки эффективности 
внедрения СМК в деятельность МО.

5.4. Тезис: внесение изменений в 323-ФЗ в части рас-
ширения возможности использования критериев оценки 
качества медицинской помощи не только при проведе-
нии экспертизы качества медицинской помощи, но и при 
проведении медико-экономического контроля (МЭК) 
и  медико-экономической экспертизы (МЭЭ), так как 
контроль факта выполнения (невыполнения) критериев 
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оценки качества медицинской помощи может произво-
диться в ряде случаев в рамках автоматизации процесса 
проведения МЭК и МЭЭ.

Актуальность проблемы
В  настоящее время критерии оценки качества меди-

цинской помощи применяются только в рамках эксперти-
зы качества медицинской помощи (ЭКМП), что приводит 
к значительному увеличению объемов ЭКМП. При прове-
дении МЭЭ возможна автоматизация проверки большей 
части критериев оценки качества медицинской помощи 
с последующим переводом случаев на ЭКМП, в ходе ко-
торых были выявлены несоответствия критериям оцен-
ки качества медицинской помощи. Таким образом, будут 
произведены оптимизация объемов МЭЭ и ЭКМП и по-
вышение эффективности и прозрачности экспертных ме-
роприятий в системе ОМС.

Предлагается:
• Обеспечение полной преемственности при переводе 

случаев оказания медицинской помощи после проведения 
МЭК на МЭЭ и далее на ЭКМП за счет поэтапного отбора 
случаев для проведения экспертных мероприятий по ре-
зультатам МЭК.

• Разработка алгоритма автоматизированного или ча-
стично автоматизированного (на переходный период) про-
ведения МЭК на основе бинарной оценки выполнения 
или невыполнения критериев оценки качества медицин-
ской помощи с дальнейшим переводом части случаев с не-
выполненными критериями на ЭКМП для установления 
причин невыполнения критериев оценки качества меди-
цинской помощи и оценки негативных последствий невы-
полнения критериев.

• Изменение отдельных положений приказа Минздрава 
России от 19.03.2021 № 231н, с  целью предусмотреть 
возможность перераспределения признаков для отбора 
случаев оказания медицинской помощи между видами 
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экспертных мероприятий: часть случаев, подлежащих 
в  настоящее время экспертной оценке в  рамках МЭЭ 
(например, случаи оказания медицинской помощи по 
профилю «онкология» с  применением противоопухо-
левой лекарственной терапии, случаи применения ко-
эффициентов сложности лечения или дополнительных 
классификационных критериев) может быть рассмотре-
на в рамках МЭК, поскольку по данным случаям боль-
шинство проверочных условий возможно полностью ав-
томатизировать.

• Внесение изменений в 323-ФЗ в части расширения 
возможности использования критериев оценки качества 
медицинской помощи не только при проведении ЭКМП, 
так как оценка факта выполнения (невыполнения) крите-
риев оценки качества медицинской помощи может произ-
водиться в процессе МЭЭ и в ряде случаев в рамках авто-
матизации процесса проведения МЭЭ.

• Соотнесение критериев оценки качества медицин-
ской помощи с кодами нарушений/дефектов при оказании 
медицинской помощи путем выделения однородных групп 
критериев оценки качества медицинской помощи и уста-
новление взаимно однозначных соответствий между одно-
родными группами критериев оценки качества медицин-
ской помощи и кодами нарушений/дефектов.

• Осуществление периодической актуализации переч-
ня кодов нарушений/дефектов и  взаимно однозначных 
соответствий с однородными группами критериев оценки 
качества медицинской помощи после актуализации крите-
риев оценки качества медицинской помощи.

• Осуществление подготовки изменений отдельных по-
ложений приказа Минздрава России от 19.03.2021 № 231н 
в  части необходимости проведения тематической МЭЭ 
и ЭКМП медицинской помощи по тем случаям медицин-
ской помощи, при подаче к оплате которых были приме-
нены изменения системы оплаты медицинской помощи 
в текущем году.
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5.5. Тезис: внедрение риск-ориентированного подхода 
к проведению контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности, в том числе в рамках контроля в систе-
ме ОМС, на основе единой системы индикаторов риска.

Актуальность проблемы
В настоящее время при проведении контроля качества 

и безопасности медицинской деятельности используются 
только индикаторы, характеризующие безопасность меди-
цинской деятельности и не используются индикаторы, ха-
рактеризующие качество и безопасность оказания медицин-
ской помощи. При этом в рамках контроля в системе ОМС 
индикаторы риска отсутствуют, а используются нормативно 
установленные объемы выборок, единые для всех МО.

Предлагается:
• Разработка единой риск-ориентированной модели 

с точно определенным набором параметров риска, мони-
торируемых различными МО и ведомствами.

• Внедрение экспертного отбора индикаторов (пара-
метров) риска, которые войдут в единую риск-ориенти-
рованную модель с расчетом весовых коэффициентов для 
каждого из индикаторов, учитывающих степень вклада 
в суммарный риск возникновения нарушений в МО.

• Создание автоматизированной системы динамиче-
ского обновления и  перерасчета индикаторов (параме-
тров) риска, которые войдут в единую риск-ориентиро-
ванную модель.

• Обучение медицинских работников принципам 
риск-ориентированной модели контроля качества и безо-
пасности и регулярное проведение тренингов, направлен-
ных на приобретение и закрепление практических навы-
ков обеспечения безопасности.

5.6. Тезис: внедрение риск-ориентированного подхода 
к проведению контроля объемов, сроков, качества и ус-
ловий предоставления медицинской помощи по ОМС 
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застрахованным лицам, в том числе с учетом имеющегося 
международного опыта.

Актуальность проблемы
В настоящее время при проведении контроля объемов, 

сроков, качества и условий предоставления медицинской 
помощи по ОМС застрахованным лицам используют-
ся одинаковые для всех МО доли случаев оказания меди-
цинской помощи, которые подлежат проведению МЭЭ 
и  ЭКМП в  разрезе условий оказания медицинской по-
мощи. При этом никак не учитываются потенциальные 
риски, возникающие при наличии системных дефектов 
оказания медицинской помощи и  факты многолетнего 
отсутствия в МО каких-либо выявленных нарушений по 
результатам МЭЭ и ЭКМП. Внедрение риск-ориентиро-
ванного подхода позволит увеличить количество случаев, 
подлежащих МЭЭ и ЭКМП в МО, в которых наблюдаются 
постоянные и системные дефекты оказания медицинской 
помощи, и минимизировать количество экспертиз в тех 
МО, где отсутствуют риски возникновения нарушений.

Предлагается:
• Определение основных однородных групп критери-

ев риска при оказании медицинской помощи по различ-
ным профилям, в том числе по результатам обработки дан-
ных реестров счетов с последующим их количественным 
и качественным анализом, в том числе на основе анализа 
«больших данных».

• Разработка перечня критериев и параметров (показа-
телей риска) для формирования модели риск-ориентиро-
ванного подхода к планированию и распределению МЭЭ 
и ЭКМП, оказываемой МО, с привлечением профильных 
экспертов.

• Проведение расчета значений параметров (показате-
лей риска) последствий и вероятности несоблюдения МО 
объемов, сроков, качества и условий предоставления ме-
дицинской помощи по ОМС застрахованным лицам.
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• Разработка интегральной шкалы оценки последствий 
и вероятности несоблюдения МО объемов, сроков, каче-
ства и условий предоставления медицинской помощи по 
ОМС застрахованным лицам.

• Определение приоритетных форм, объемов и пери-
одичности проведения экспертных мероприятий по те-
матически однородным совокупностям случаев оказания 
медицинской помощи МО для каждой категории риска 
в зависимости от суммарного значения по интегральной 
шкале оценки последствий и вероятности несоблюдения 
МО объемов, сроков, качества и условий предоставления 
медицинской помощи по ОМС застрахованным лицам.

• Разработка алгоритма динамического изменения па-
раметров отбора случаев оказания медицинской помощи 
МО для проведения МЭЭ и ЭКМП в зависимости от сум-
марного значения по интегральной шкале оценки послед-
ствий и вероятности несоблюдения МО объемов, сроков, 
качества и условий предоставления медицинской помощи 
по ОМС застрахованным лицам и в зависимости от при-
своенных категорий риска.

5.7. Тезис: Разработка и внедрение системы оператив-
ного бенчмаркинга (системы открытого публичного рей-
тингования МО) на основе показателей, характеризующих 
результативность, качество и безопасность оказания меди-
цинской помощи как по отдельным профилям медицин-
ской помощи, так и по всей МО в целом.

Актуальность проблемы
В  настоящее время в  системе здравоохранения Рос-

сийской Федерации не используется положительный 
международный опыт применения системы открытого 
публичного рейтингования МО с привязкой к системе мо-
тивации. Существующие фискальные механизмы снятий 
и штрафных санкций не стимулируют МО повышать эф-
фективность, результативность и безопасность оказания 



56

медицинской помощи на системной основе. Более того, 
МО концентрируются только на правильности заполнения 
медицинской документации пациента и не обращают вни-
мание на выстраивание системы менеджмента качества на 
системной основе.

Предлагается:
• Разработка и внедрение системы оперативного бен-

чмаркинга (системы открытого публичного рейтинго-
вания  МО) на основе показателей, характеризующих 
результативность, качество и безопасность оказания меди-
цинской помощи как по отдельным профилям медицин-
ской помощи, так и по всей МО в целом.

• Разработка показателей, характеризующих результа-
тивность, качество и безопасность оказания медицинской 
помощи, для системы оперативного бенчмаркинга (систе-
мы открытого публичного рейтингования МО) с расчетом 
степени вклада каждого из показателей в интегральный 
рейтинг МО (расчет весовых коэффициентов).

• Разработка системы мотивации для МО, участвую-
щих в системе рейтингов, и для постоянного повышения 
результативности, качества и безопасности оказываемой 
медицинской помощи.

• Ведение системного учета показателей, характеризу-
ющих результативность, качество и безопасность оказания 
медицинской помощи, используемых в системе рейтинго-
вания в модели риск-ориентированного подхода к про-
ведению контроля объемов, сроков, качества и условий 
предоставления медицинской помощи по ОМС застрахо-
ванным лицам.

• Использование результатов оперативного бенчмар-
кинга (системы открытого публичного рейтингования 
МО) на основе показателей, характеризующих результа-
тивность, качество и безопасность оказания медицинской 
помощи, как одного из факторов системы финансового 
стимулирования МО.
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5.8. Тезис: переход от системы удержаний, неоплаты 
и штрафных санкций (от системы отрицательной мотива-
ции) при выявлении нарушений/дефектов оказания меди-
цинской помощи к системе финансового стимулирования 
МО (к системе положительной мотивации).

Актуальность проблемы
В  настоящее время в  системе здравоохранения Рос-

сийской Федерации на всех уровнях контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности применяются 
исключительно санкционные и фискальные механизмы 
(отрицательная мотивация). Существующие фискальные 
механизмы снятий и штрафных санкций не стимулируют 
МО повышать эффективность и результативность оказа-
ния медицинской помощи на системной основе. Более 
того, при расчете тарифов в системе ОМС никак не учи-
тывается доля расходов МО на оплату снятий и штрафных 
санкций, в связи с чем МО вынуждены изыскивать фи-
нансовые средства собственными силами, что увеличивает 
долю МО субъектов РФ, имеющих кредиторскую задол-
женность.

Предлагается:
• Внесение изменений в  действующие федеральные 

законы и нормативные правовые акты, направленных на 
переход от системы удержаний, неоплаты и  штрафных 
санкций при выявлении нарушений/дефектов оказания 
медицинской помощи к системе финансового стимулиро-
вания МО (формирование системы положительной моти-
вации).

• Внедрение принципов первоначального расчета 
оплаты медицинской помощи по базовой ставке с даль-
нейшим увеличением оплаты медицинской помощи при 
отсутствии в  МО нарушений/дефектов, выявленных по 
результатам контроля объемов, сроков, качества и условий 
предоставления медицинской помощи по ОМС застрахо-
ванным лицам.
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6. Лекарственное обеспечение

6.1. Тезис: необходимо создание системы общедоступ-
ного лекарственного обеспечения граждан для лечения 
в амбулаторных условиях.

Актуальность проблемы
В настоящее время льготное (бесплатное или со скид-

кой для пациента) лекарственное обеспечение в  амбу-
латорных условиях доступно только для определенных 
категорий граждан и  при определенных заболеваниях. 
Ограниченный охват граждан программами лекарствен-
ного обеспечения в  амбулаторных условиях приводит 
к  снижению доступности и  последующему снижению 
приверженности терапии. Это приводит к высокой часто-
те госпитализаций с заболеваниями (состояниями) и с их 
осложнениями, которые могли бы успешно лечиться на 
амбулаторном этапе. Таким образом, низкая доступность 
ЛП ведет к неэффективному расходованию ресурсов здра-
воохранения, высокой смертности и инвалидности от по-
тенциально предотвратимых осложнений хронических за-
болеваний. Эти эффекты будут негативно отражаться на 
продолжительности и качестве жизни населения Россий-
ской Федерации.

Предлагается:
• Разработка и реализация плана поэтапного перехо-

да к  общедоступной системе лекарственного обеспече-
ния в амбулаторных условиях, включающей: определение 
перечня социально-значимых заболеваний, влияющих 
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на инвалидизацию и общую продолжительность жизни, 
а также перечня необходимых для их лечения ЛП в со-
ответствии с  КР, доступных за счет новой программы 
лекарственного обеспечения, расчет их потребности 
и определение источников финансирования, выбор ор-
ганизационной модели, проведение пилотных проектов 
в субъектах РФ для апробации и коррекции правил функ-
ционирования новой программы.

6.2. Тезис: требуется совершенствование процедуры 
установления предельной отпускной цены производи
теля ЛП.

Актуальность проблемы
В настоящее время в РФ государственное регулирова-

ние цен осуществляется только в отношении ЛП, включен-
ных в ПЖНВЛП, – регулируются как предельная отпуск-
ная цена производителя (вопрос входит в компетенцию 
Минздрава России, расчет осуществляется на основании 
методики, установленной Постановлением Правительства 
РФ), так и предельные оптовые и предельные розничные 
торговые надбавки (вопрос входит в компетенцию Феде-
ральной антимонопольной службы, размер предельных 
размеров оптовых и розничных надбавок устанавливает-
ся субъектами РФ). Однако система не предусматривает 
прямых переговоров регулятора и производителя для до-
стижения оптимального размера цены для дорогостоящих 
оригинальных ЛП. Внедрение подобного механизма явля-
ется эффективным инструментом сдерживания затрат на 
лекарственные препараты в РФ.

Предлагается:
• Разработка и внедрение регламента проведения пря-

мых переговоров Министерства здравоохранения РФ с про-
изводителями по установлению предельных отпускных цен 
и согласования иных условий поставки лекарственных пре-
паратов на рынок РФ.
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• Применение процедуры прямых переговоров должно 
проходить автоматически при принятии решения о вклю-
чении дорогостоящих оригинальных ЛП в программы го-
сударственного финансирования (например, при включе-
нии ЛП в программу высокозатратных нозологий, «Круг 
добра»), закупке ЛП для лечения жизнеугрожающих и хро-
нических прогрессирующих редких (орфанных) заболе-
ваний, приводящих к  сокращению продолжительности 
жизни граждан или их инвалидности (финансовая ответ-
ственность региональных бюджетов) и др.

• В переговорном процессе для обоснования установ-
ления оптимального размера цены лекарственного препа-
рата целесообразно учитывать степень его ценности для 
системы здравоохранения, а также инновационности (до-
бавленной терапевтической ценности).

• Реализация подобной меры позволит повысить про-
зрачность механизма регулирования рынка ЛП в РФ, сни-
зит риски коррупционных нарушений, а также снизит ча-
стоту возникновения несостоявшихся торгов на закупку 
ЛП в связи с отсутствием поставщиков.

6.3. Тезис: требуется совершенствование процесса зак
лючения государственных контрактов на поставку инно-
вационных ЛП.

Актуальность проблемы
Действующим федеральным законодательством не 

предусмотрены инновационные механизмы закупки ЛП, 
которые в последнее время получили большое распростра-
нение в развитых странах, такие как проведение прямых 
переговоров производителя ЛП с государственным заказ-
чиком об условиях поставки референтных ЛП, контрак-
ты, основанные на разделении рисков и затрат. Соглаше-
ние о разделении рисков представляет собой соглашение 
между двумя или более сторонами, заключенное в форме 
договора, обеспечивающее условия, при которых оплата 
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лечения плательщиком осуществляется для тех пациентов, 
лечение которых оказалось эффективным. При отсутствии 
положительного ответа на лечение оплата не производит-
ся или осуществляется в меньшем размере. Соглашение 
о разделении затрат – долевое участие в расходах пла-
тельщика и поставщика без оценки эффективности про-
водимой лекарственной терапии. Реализация подобной 
меры позволит увеличить ответственность производи-
телей ЛП, которые выводят в  оборот дорогостоящие 
новые лекарственные препараты, при этом их эффек-
тивность до конца не установлена. Это будет стимули-
ровать производителей выводить на рынок лекарствен-
ные препараты, обладающие доказанной клинической 
эффективностью. Для государства реализация подобной 
меры позволит сохранить финансовые средства за счет 
исключения оплаты случаев, не имеющих клинической 
эффективности.

Предлагается:
• Установление процедуры заключения государствен-

ных контрактов на поставку инновационных ЛП с произ-
водителями на особых условиях – соглашений о разделе-
нии рисков (англ. risk-sharing).

• Внесение изменений в  законодательное регулиро-
вание механизма закупки ЛП на особых условиях, разра-
ботка критериев включения ЛП в программу, определение 
источников финансирования со стороны государства.

• Установление процедуры заключения государствен-
ных контрактов на поставку ЛП с  производителями на 
особых условиях, в том числе контрактов, основанных на 
принципе разделения рисков и софинансирования затрат, 
обеспечит расширение доступа пациентов к  высокоэф-
фективным инновационным ЛП, при этом процесс ока-
зания лекарственной помощи будет стандартизован и ори-
ентирован не на количество пролеченных больных, а на 
результат лечения.
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6.4. Тезис: механизм закупок ЛП, применяемых для ле-
чения 17 орфанных заболеваний, должен быть изменен.

Актуальность проблемы
В настоящее время обеспечение граждан ЛП для лече-

ния редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокра-
щению продолжительности жизни граждан или к их ин-
валидности, осуществляется за счет средств региональных 
бюджетов. С 2020 г. перечень включает 17 редких (орфан-
ных) заболеваний. Закупка ЛП для их лечения осуществля-
ется органами исполнительной власти субъектов РФ в сфе-
ре охраны здоровья, при этом в большинстве регионов не 
хватает средств для обеспечения этими препаратами па-
циентов. Кроме того, в субъектах РФ имеет место дефи-
цит специалистов узкого профиля, а также недостаточная 
квалификация врачей первичного звена, которые могли бы 
вовремя выявить и контролировать назначение адекватной 
терапии пациентам с редкими (орфанными) заболевания-
ми. Федерализация программы обеспечения граждан ЛП 
для лечения редких (орфанных) заболеваний, приводящих 
к сокращению продолжительности жизни граждан или к их 
инвалидности, а также централизация закупок увеличит 
охват лекарственной терапией пациентов, приведет к сни-
жению затрат на закупку препаратов (это подтверждает по-
ложительный опыт перевода 7 редких (орфанных)  забо-
леваний с 2019 г. в программу высокозатратных нозологий 
с финансированием из федерального бюджета), обеспечит 
бесперебойные поставки необходимых ЛП, позволит обе-
спечить контроль за их назначением со стороны федераль-
ных МО, в том числе с использованием телемедицинских 
консультаций.

Предлагается:
• Поэтапная федерализация и централизация закупок 

ЛП, применяемых для лечения 17 редких (орфанных) за-
болеваний.
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• Совершенствование методологии выбора и  вклю-
чения редких (орфанных) заболеваний в систему финан
сирования.

• Совершенствование механизма закупок и  оплаты 
ЛП, в том числе с учетом соглашений о разделении рисков 
и установления предельных цен.

6.5. Тезис: назначение ЛП вне инструкции по приме-
нению (off-label) должно быть нормативно урегулировано.

Актуальность проблемы
В  настоящее время в  полной мере не урегулирован 

вопрос назначения ЛП вне инструкции по применению. 
Изменений коснулось только включение ЛП, назначае-
мых off-label, в СМП детям и КР по отдельному перечню 
заболеваний, установленному Правительством Россий-
ской Федерации, в который вошли онкологические и ге-
матологические заболевания, болезни эндокринной сис
темы и системы кровообращения и т.д.

Таким образом, нормативными правовыми докумен-
тами, с одной стороны, установлена возможность вклю-
чения в КР ЛП, используемых не в соответствии с пока-
заниями и противопоказаниями к применению, иными 
способами и в иных дозах, чем указаны в инструкции по 
применению. С  другой стороны, запрещено включение 
ЛП вне инструкции по применению в СМП (кроме педи-
атрии). В результате ЛП, не включенные в стандарты, не 
учитываются при определении потребности в финансиро-
вании. Это фактически означает формирование «нулевых» 
стандартов и невозможность рассчитать истинные объемы 
необходимых финансовых затрат.

Предлагается:
• Нормативное правовое урегулирование вопроса на-

значения ЛП не в соответствии с инструкцией по их при-
менению (off-label) путем установления единых правил для 
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клинической практики, а также критериев включения ЛП 
в таких ситуациях в КР и СМП.

Решение вышеуказанной проблемы позволит врачам 
при назначении указанных препаратов действовать в рам-
ках правового поля, обеспечивая пациентов адекватной 
фармакотерапией, сделает возможным проведение более 
точных расчетов необходимого объема финансовых затрат 
на оказание медицинской помощи.

6.6. Тезис: применение (введение) в  одном случае 
оказания медицинской помощи в  условиях стационара 
и дневного стационара ЛП, закупленных за счет разных 
источников финансирования (например, средств ОМС 
и федерального или регионального бюджета в рамках про-
грамм лекарственного обеспечения), должно быть норма-
тивно урегулировано.

Актуальность проблемы
Значительное число ЛП, входящих в программы бес-

платного амбулаторного лекарственного обеспечения от-
дельных категорий граждан, должно вводиться в стацио-
нарных условиях в присутствии специально обученного 
медицинского персонала. В системе ОМС не предусмотре-
но использование различных источников финансирова-
ния для оплаты одного законченного случая госпитализа-
ции. Регионы решают этот вопрос по-разному, формируя 
отдельные подгруппы КСГ в условиях дневного стациона-
ра на введение ЛП, полученных по программе льготного 
лекарственного обеспечения, или применяя для таких слу-
чаев самые дешевые КСГ, однако все подобные механизмы 
входят в противоречие с действующей нормативной пра-
вовой базой.

Предлагается:
• Нормативное правовое урегулирование применения 

(введения) в стационарных условиях ЛП, закупленных за 
счет средств федерального или регионального бюджета 
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в рамках программ льготного лекарственного обеспече-
ния, путем определения механизма оплаты одного случая 
лечения из разных источников.

Урегулирование вопроса возможности использования 
различных источников финансирования лекарственно-
го обеспечения в рамках законченного случая позволит 
максимально эффективно использовать все возможные 
источники финансирования лекарственного обеспечения, 
легализует действия субъектов РФ по организации лекар-
ственной помощи рассматриваемым группам пациентов.

6.7. Тезис: при осуществлении лекарственного обеспе-
чения пациентов на амбулаторном этапе оказания меди-
цинской помощи необходим переход от тендерных заку-
пок к возмещению расходов.

Актуальность проблемы
Текущая система лекарственного обеспечения граждан, 

имеющих право на льготное лекарственное обеспечение, 
предполагает оценку потребности в ЛП, последующую их 
закупку (на основе конкурсных процедур) и предоставле-
ние льготным категориям граждан. Конкурсные процеду-
ры закупок занимают продолжительное время, зачастую 
приводят к приобретению ЛП исходя из их цены без учета 
качества и эффективности, следствием чего являются на-
рушение преемственности в оказании медицинской помо-
щи и недостижение благоприятных исходов лечения. От-
сутствие регистров пациентов со многими заболеваниями, 
данных о приверженности лекарственной терапии создает 
сложности в планировании и обеспечении пациентов не-
обходимыми ЛП.

Предлагается
• Внедрение системы финансового возмещения расхо-

дов при осуществлении лекарственного обеспечения граж-
дан, имеющих право на льготное лекарственное обеспече-
ние в амбулаторных условиях за счет средств федерального 
и регионального бюджетов.
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Реализация подобной меры снизит расходы на адми-
нистрирование процесса лекарственного обеспечения 
(проведение торгов, заключение контрактов, поставку до 
региональных складов). Пациент получит право выбо-
ра конкретного торгового наименования лекарственного 
препарата. Мониторинг возмещения затрат позволит из-
бежать возникновения несбалансированности системы 
в связи с переездом пациента из одного региона в другой. 
То есть возможна ситуация, в которой закупка осущест-
влена, необходимый объем ЛП на данный регион постав-
лен, а пациент переехал в другой регион, в котором дан
ного препарата нет.

6.8. Тезис: необходимо обеспечить пациенту свобо-
ду выбора торгового наименования ЛП, включенного 
в ПЖНВЛП (с привлечением механизма соплатежа).

Актуальность проблемы
В  настоящее время ЛП из ПЖНВЛП предоставля-

ются льготным категориям граждан по международно-
му непатентованному наименованию (МНН), при этом 
у пациента отсутствует возможность выбора между ори-
гинальным (референтным) ЛП и  воспроизведенными 
ЛП (генериками), более дорогим или более дешевым, 
в том числе отсутствует возможность выбора более удоб-
ной лекарственной формы или систем/устройств до-
ставки ЛП.

Предлагается:
• Определение референтного или порогового значения 

цен для каждой лекарственной формы по определенному 
МНН из ПЖНВЛП для закупок ЛП за счет федерального 
или регионального бюджетов.

• Предоставление пациенту выбора конкретного ЛП 
с  возможностью необходимой доплаты при цене выше 
референтного значения для данного МНН (разработка 
и внедрение механизма соплатежа).
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Данная мера будет стимулировать производителей 
к конкуренции за пациента и снижению цен, в особен-
ности на дорогие генерические наименования. Пациент 
получит право выбора конкретного наименования лекар-
ственного препарата.

6.9. Тезис: ЛП должны включаться в ПЖНВЛП с указа-
нием конкретных показаний к их применению.

Актуальность проблемы
В  настоящее время ЛП включаются в  ПЖНВЛП по 

умолчанию по всем показаниям к применению в соответ-
ствии с инструкцией. Оценка ЛП перед их включением 
в ПЖНВЛП проводится только по показаниям, представ-
ленным заявителем (могут быть представлены исследо-
вания по нескольким или одному показанию). Таким 
образом, часть показаний не оценивается с позиции до-
казательной медицины и экономической приемлемости, 
что создает предпосылки для нерационального примене-
ния ЛП, т.е. применение ЛП по неизученным показаниям 
не будет жизненно важным, необходимым и оправданным. 
Предложенные в 2020 г. поправки в постановление Пра-
вительства № 871 от 28.08.2014 среди прочего затрагива-
ли вопросы, касающиеся формирования ПЖНВЛП с ука-
занием показаний к применению, однако пока не были 
учтены.

Предлагается:
• Включение ЛП в ПЖНВЛП с указанием конкретных 

показаний к их применению в рамках реализации ПГГ.
Реализация этого предложения позволит обеспечить 

государственное финансирование назначения ЛП из 
ПЖНВЛП только по показаниям к применению, в отно-
шении которых имеются доказательства эффективности 
и  экономических преимуществ, снизить риск нерацио-
нального использования бюджетных средств.
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6.10. Тезис: необходимо изменение правил функциони-
рования программ льготного лекарственного обеспечения.

Актуальность проблемы
За гражданами, имеющими право на льготное лекар-

ственное обеспечение за счет средств федерального бюд-
жета, законодательно1 закреплена возможность оформить 
отказ от набора социальных услуг в  виде дополнитель-
ного лекарственного обеспечения и получить вместо на-
бора социальных услуг ежемесячную денежную выплату 
(«монетизация льгот»). В результате из программы выш-
ли пациенты, не нуждающиеся или наименее нуждающие-
ся в ЛП. Ежегодно происходит снижение числа граждан 
льготных категорий, получающих ЛП, и рост количества 
граждан, получающих ежемесячную денежную выплату. 
Вместе с тем ЛП продолжают получать преимущественно 
граждане, страдающие тяжелыми заболеваниями, требую-
щими постоянного дорогостоящего медикаментозного ле-
чения. Таким образом, резервов для минимизации финан-
совых рисков в системе практически нет.

Кроме этого, в  случае отказа от получения лекарств 
в пользу денежной выплаты пациенты полностью получа-
ют необходимые лекарства за счет средств регионального 
бюджета. Это уменьшает объем финансирования лекар-
ственного обеспечения граждан, которые в соответствии 
с законодательством имеют право на бесплатное лекар-
ственное обеспечение только за счет средств региональ-
ного бюджета. Так, право на льготное лекарственное обе-
спечение при ряде заболеваний, таких как рассеянный 
склероз, муковисцидоз, гипофизарный нанизм, закре-
плено за категориями граждан, имеющим право на ле-
карственное обеспечение за счет средств как федерально-
го, так и регионального бюджетов. Также законодательно 

1 Федеральный закон «О государственной социальной помощи» от 
17.07.1999 № 178-ФЗ.
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установлено, что наличие инвалидности делает возмож-
ным получения бесплатного лекарственного обеспечения 
как на федеральном, так и на региональном уровне. Все 
это приводит к  тому, что граждане одновременно име-
ют права на льготное лекарственное обеспечение за счет 
средств регионального и федерального бюджета, получая 
таким образом бесплатное лекарственное обеспечение на 
амбулаторном уровне из двух источников («дублирова-
ние льгот»).

Предлагается:
• Внесение изменений в действующее федеральное за-

конодательство, исключающих отказ отдельных категорий 
граждан от набора социальных услуг в виде лекарственно-
го обеспечения в натуральном выражении в пользу денеж-
ной компенсации – исключение механизма «монетизации 
льгот».

• Исключение из действующего федерального зако-
нодательства дублирования льгот при осуществлении ле-
карственного обеспечения для одних и тех же категорий 
граждан.

Отмена «монетизации льгот» позволит обеспечить реа-
лизацию страхового принципа («здоровый» платит за «боль-
ного», перераспределение денежных средств от граждан, 
которые не нуждаются в лекарственной помощи, к тем, 
которые требуют назначения дорогостоящей лекарствен-
ной терапии), исключит выведение денежных средств из 
системы, будет способствовать формированию справедли-
вого доступа к лекарственной помощи граждан, имеющих 
право на льготное лекарственное обеспечение.

Исключение из действующего федерального законода-
тельства дублирования льгот для одних и тех же категорий 
граждан и пересмотр льготных категорий граждан обеспе-
чит сбалансированность системы, позволит перераспреде-
лить и оптимизировать финансовые потоки, сформирует 
более справедливую систему амбулаторного лекарственно-
го обеспечения.
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6.11. Тезис: необходимо нормативное правовое регули-
рование и методическое обеспечение актуализации про-
граммы высокозатратных нозологий.

Актуальность проблемы
Программа высокозатратных нозологий стартова-

ла в системе лекарственного обеспечения населения РФ 
в 2008 г. (как результат выделения из программы дополни-
тельного лекарственного обеспечения наиболее затратных 
нозологий). На первом этапе программа распространя-
лась на 7 заболеваний (групп заболеваний), требующих 
дорогостоящего лечения, в настоящее время их число 
возросло до 14. Финансирование программы высокоза-
тратных нозологий осуществляется за счет средств феде-
рального бюджета. Перечень ЛП, утверждаемый в рамках 
программы, в 2023 г. включает 47 МНН, из которых бо-
лее половины предназначены для лечения редких (орфан-
ных) заболеваний. Включение ЛП в перечень осуществля-
ется в соответствии с Постановлением Правительства РФ 
от 28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил формиро-
вания перечней ЛП для медицинского применения и ми-
нимального ассортимента ЛП, необходимых для оказания 
медицинской помощи». Вместе с тем до настоящего вре-
мени нет сформулированной цели программы, не опреде-
лены критерии включения нозологий в программу (в по-
следние годы программа расширялась за счет погружения 
в нее дополнительно 7 редких заболеваний, ранее финан-
сировавшихся за счет средств бюджетов субъектов РФ), 
нет порога, который бы определял, что считать высоко
затратной нозологией.

Предлагается:
• Разработка нормативного правового документа, ре-

гулирующего актуализацию программы высокозатратных 
нозологий.
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Нормативное урегулирование вопросов выбора забо-
леваний для включения/исключения в программу, в том 
числе определение порога «высокой затратности» заболе-
ваний позволит осуществлять долгосрочное планирова-
ние расходов на оказание лекарственной помощи в рам-
ках программы, определять приоритетные направления 
финансирования, повысит прозрачность, экономическую 
обоснованность принимаемых решений.

6.12. Тезис: необходимо совершенствование норматив-
ного правового регулирования лекарственного обеспече-
ния детей с финансированием из фонда «Круг добра».

Актуальность проблемы
В настоящее время отсутствуют критерии формирова-

ния перечня заболеваний и выбора ЛП для обеспечения 
пациентов в  рамках деятельности фонда «Круг добра». 
Длительность нахождения ЛП в  перечне не определена 
(не ограничена). Мониторинг показателей эффективности 
ЛП в рамках деятельности фонда «Круг добра» не являет-
ся условием применения ЛП. Не используются инноваци-
онные модели лекарственного обеспечения. Реализация 
дополнительного механизма организации и финансового 
обеспечения медицинской помощи из фонда «Круг добра» 
предполагает в том числе лекарственное обеспечение де-
тей незарегистрированными в РФ ЛП.

Предлагается:
• Определение критериев формирования перечня за-

болеваний, при которых пациентам будет предоставляться 
медицинская помощь.

• Определение критериев формирования перечня ЛП 
для обеспечения пациентов в рамках деятельности фонда 
«Круг добра».

• Разработка методики формирования и мониторин-
га цен на ЛП, не входящие в ПЖНВЛП, в том числе для 
незарегистрированных в РФ.
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• Использование результатов комплексной оценки ЛП 
(включая клинико-экономическую оценку) при принятии 
решений экспертным советом фонда «Круг добра» о на-
значении и финансировании ЛП.

• Ограничение длительности финансирования ЛП – 
пересмотр решений о включении ЛП и заболеваний в пе-
речни для обеспечения в рамках деятельности фонда «Круг 
добра» каждые 2 года.

• Мониторинг клинической эффективности ЛП, заку-
паемых в рамках деятельности фонда «Круг добра».

• Использование инновационных моделей лекарствен-
ного обеспечения.

6.13. Тезис: необходимо проведение исследований те-
рапевтической эквивалентности воспроизведенных ЛП 
для оценки их соответствия оригинальным/референтным 
препаратам и  создание перечня воспроизведенных ЛП 
высокого качества.

Актуальность проблемы
В настоящее время контроль терапевтической экви-

валентности воспроизведенных ЛП в сравнении с ори-
гинальными/референтными не требуется. Проблема 
наличия на рынке воспроизведенных препаратов низ-
кого качества приобретает особую актульность с  уче-
том развития импортозамещения. В ряде иностранных 
государств имеются специальные перечни воспроиз-
веденных препаратов с  подтвержденной терапевтиче-
ской эквивалентностью и  соответствующим уровнем 
эффективности и  безопасности. Например, в  переч-
не «Одобренные лекарственные препараты с  оценка-
ми терапевтической эквивалентности» (известном как 
«Orange book») указаны ЛП, одобренные Управлением по 
санитарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов (FDA) США на основе эффективности 
и безопасности в соответствии с федеральным законом 
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о пищевых продуктах, лекарствах и косметике) и соот-
ветствующая информация о патентах и эксклюзивных 
правах.

Предлагается:
• Формирование перечня воспроизведенных препара-

тов высокого качества, терапевтическая эквивалентность 
которых соответствует оригинальному/референтному 
(по аналогии с «Orange book» FDA).

• Установление на законодательном уровне необходи-
мости проведения качественных исследований терапевти-
ческой эквивалентности при выпуске воспроизведенного 
лекарственного препарата.

6.14. Тезис: необходимо совершенствование системы 
планирования лекарственного обеспечения и оценки по-
требности в ЛП для льготных категорий граждан и для все-
го населения в целом.

Актуальность проблемы
Единые подходы к оценке потребности в ЛП при оказа-

нии медицинской помощи, в первую очередь для льготных 
категорий граждан, до настоящего времени не разработа-
ны. Это препятствует своевременному и точному плани-
рованию лекарственного обеспечения, прогнозированию 
и предотвращению дефектуры.

Предлагается:
• Планирование лекарственного обеспечения с  уче-

том анализа потребления и оценки потребности в ЛП, что 
позволит обеспечить качество оказания медицинской по-
мощи в МО, снизить финансовые риски МО, а также по-
высить удовлетворенность пациентов медицинской помо-
щью. Все это в итоге должно способствовать повышению 
доступности ЛП для медицинского применения при ока-
зании медицинской помощи в амбулаторных и стационар-
ных условиях.
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• Совершенствование и автоматизация анализа обе-
спеченности льготных категорий граждан ЛП, что позво-
лит повысить точность прогнозов потребности в препара-
тах и предотвратить возникновение дефектуры. Анализ 
динамики пациентов по заболеваемости, по статусу льго-
ты, по регионам позволит организовать этот процесс на 
более качественном уровне для повышения стабильности 
всей системы лекарственного обеспечения.

• Применение оптимальных методов для анализа по-
требления и  планирования потребности в  ЛП с  учетом 
специфических особенностей потребления различных ЛП 
(групп препаратов). При оценке потребности в ЛП мето-
дика должна определяться принадлежностью ЛП к той или 
иной категории.

• Комплексное использование всех доступных инстру-
ментов, источников информации и статистических данных 
для оценки фактического потребления и прогнозирования 
потребности в ЛП для льготных категорий граждан и для 
всего населения в целом:

а) данных Федерального регистра граждан, имею-
щих право на обеспечение ЛП, медицинскими изделия-
ми и специализированными продуктами лечебного пи-
тания;

б) данных Федеральной государственной информа-
ционной системы мониторинга движения ЛП для меди-
цинского применения (ФГИС МДЛП) в части фактиче-
ского потребления ЛП для медицинского применения 
непосредственно пациентами;

в) данных о заболеваемости из форм статистического 
наблюдения;

г) КР и СМП.

6.15. Тезис: необходима разработка системы монито-
ринга назначений ЛП на региональном уровне на предмет 
их соответствия клиническим рекомендациям.



Актуальность проблемы
В настоящее время актуальными остаются вопросы не-

рационального применения ЛП. Чрезмерное, недостаточ-
ное или неправильное применение ЛП ведет к нерацио-
нальному расходованию ресурсов, что особенно актуально 
в условиях ограниченного финансирования здравоохране-
ния. В целях оптимизации использования ресурсов здра-
воохранения важно повышение качества и безопасности 
фармакотерапии.

Предлагается:
• Создание системы мониторинга назначений ЛП с це-

лью последующего анализа на предмет их согласованности 
с КР путем сопоставления назначений ЛП при определен-
ных диагнозах с утвержденными КР.

• Создание автоматизированной системы мониторинга 
соответствия назначений ЛП КР.
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7. �Кадровые вопросы, аккредитация 
медицинских работников

7.1. Тезис: кадровое планирование должно являться 
непрерывным процессом и включать стратегическое дол-
госрочное планирование и управление кадровыми ресур-
сами здравоохранения с вовлечением всех заинтересован-
ных сторон в данный процесс.

Актуальность проблемы
В настоящее время одной из наиболее важных задач 

системы здравоохранения РФ является создание условий 
для объективной оценки кадровых ресурсов здравоохране-
ния с учетом текущей и будущей потребности населения 
в медицинской помощи для осуществления кадрового пла-
нирования на кратко/средне/долгосрочную перспективу 
с целью устранения диспропорции кадровых ресурсов, их 
дефицита или профицита в ближайшей и отдаленной пер-
спективе.

Предлагается:
• Создание и внедрение единой информационной си-

стемы по кадровым ресурсам здравоохранения с возмож-
ностью сбора и  анализа данных, балансировки спроса 
и предложения, где спрос рассчитывается как анализ объ-
ема потребления медицинской помощи с учетом демогра-
фических изменений населения, а предложение рассчи-
тывается как фактическая численность кадров с учетом 
исходящих и входящих потоков медицинских кадров.
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• Создание эффективной системы сбора и  анализа 
данных по кадровым ресурсам в здравоохранении. Расчет 
входящих потоков кадров (образование, миграция) и ис-
ходящих потоков (пенсионный возраст, смена профес-
сии, миграция). Синхронизация потоков информации и ее 
приведение к единому формату.

• Расчет потребности в медицинской помощи у населе-
ния на основе анализа потребления услуг, КР и демогра-
фических прогнозов.

• Привлечение экспертного сообщества для оценки 
спроса.

• Привлечение необходимых для кадрового планирова-
ния участников: Министерство здравоохранения РФ, Ми-
нистерство науки и образования РФ, Росстат, ФФОМС, 
Федеральный регистр медицинских работников (Единая 
государственная информационная система в сфере здра-
воохранения, ЕГИСЗ), национальные медицинские иссле-
довательские центры (НМИЦ), органы исполнительной 
власти субъектов РФ в сферах охраны здоровья и образо-
вания, медицинские и образовательные учреждения.

• Создание алгоритмов использования результатов 
кадрового планирования для принятия решений по оп-
тимизации системы здравоохранения РФ на федеральном 
уровне, уровне региона и МО в части обеспечения кадро-
вого ресурса здравоохранения.

• Создание механизмов мониторинга эффективности 
работы системы кадрового планирования.

• Гармонизация нормативных правовых документов, 
регламентирующих штатные нормативы для различных 
МО и их подразделений (порядки оказания медицинской 
помощи по профилям, положения об организации оказа-
ния помощи и др.).

Создание системы позволит принимать управленче-
ские решения на основании прогнозных значений, исхо-
дя из реальной потребности населения, заниматься дол-
госрочным кадровым планированием, внедрить систему 
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электронного лицензирования и  оптимизировать кон-
трольные и надзорные мероприятия, принимать управ-
ленческие решения по оптимизации системы здравоохра-
нения РФ на федеральном уровне, уровне региона и МО 
в части обеспечения кадрового ресурса здравоохранения.

7.2. Тезис: требуется создание системы страхования 
профессиональной ответственности медицинских и фар-
мацевтических работников.

Актуальность проблемы
Существует необходимость правовой и социальной за-

щиты медицинских работников на случай неблагоприят-
ных событий, непреднамеренных врачебных ошибок, при 
предъявлении судебного иска пациентом. Создание систе-
мы страхования профессиональной ответственности бу-
дет содействовать профилактике конфликтных ситуаций 
и созданию безопасных условий для работы и профессио-
нального развития медицинского персонала.

Предлагается:
• Разработка нормативной правовой базы для создания 

государственной системы страхования профессиональной 
ответственности медицинских работников.

• Привлечение профессионального сообщества для 
проведения дискуссии об этапах внедрения подобной 
системы.

• Разработка шкалы зависимости профессиональных 
рисков от суммы возмещения и страховых выплат, с уче-
том стажа, опыта, квалификации специалиста, сложности 
выполняемой работы.

7.3. Тезис: осуществление системного информаци-
онного обмена данными со всеми участниками процес-
са кадрового обеспечения об индивидуальной потребно-
сти субъектов РФ в подготовке специалистов со средним 
и высшим медицинским образованием.
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Актуальность проблемы
В настоящее время образовательные организации, ко-

торые располагаются в субъектах РФ и осуществляют под-
готовку специалистов с  высшим медицинским образо-
ванием, являются подведомственными организациями 
Министерства здравоохранения Российской Федерации. 
НМИЦ по результатам выездных мероприятий в субъек-
ты РФ установлено, что подавляющее большинство обра-
зовательных организаций практически никак не взаимо-
действует с должностными лицами субъекта РФ в части 
организации подготовки медицинских кадров для системы 
здравоохранения субъекта РФ.

Предлагается:
• Разработка нормативного правового акта, закрепляю

щего регламент взаимодействия органов исполнительной 
власти субъекта РФ в сфере охраны здоровья граждан с об-
разовательными организациями, осуществляющими под-
готовку специалистов со средним и высшим медицинским 
образованием.

• Внедрение системы дополнительных целевых пока-
зателей, в  том числе в  рамках реализации федеральных 
проектов, для образовательных организаций, осуществля-
ющих подготовку специалистов с высшим медицинским 
образованием.

• Нормативное закрепление за каждой образователь-
ной организацией, осуществляющей подготовку специа-
листов с высшим медицинским образованием, конкретно-
го перечня курируемых субъектов РФ в части устранения 
кадрового дефицита медицинских работников в разрезе 
всех специальностей.

7.4. Тезис: Формирование контрольных цифр приема 
на обучение по программам ординатуры в рамках целе-
вой подготовки на основании оценки дефицита кадро-
вых ресурсов индивидуально для каждого субъекта РФ 
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по результатам анализа реальных объемов оказывае-
мой медицинской помощи, в том числе в соответствии 
с КР и СМП.

Актуальность проблемы
В настоящее время формирование контрольных цифр 

приема на обучение по программам ординатуры в  рам-
ках целевой подготовки осуществляется Правительством 
Российской Федерации по представлению Министерства 
здравоохранения Российской Федерации и  выражается 
в доле контрольных цифр приема, которая приходится на 
целевое обучение. При этом большинство специальностей 
характеризуется долей целевого обучения от 95 до 100%. 
Однако данный подход никак не учитывает реальную ин-
дивидуальную потребность субъектов РФ в медицинских 
кадрах.

Предлагается:
• Разработка нормативного правового акта, закрепля-

ющего необходимость оценки дефицита кадровых ресур-
сов индивидуально для каждого субъекта РФ на основа-
нии анализа реальных объемов оказываемой медицинской 
помощи, в том числе в соответствии с КР и СМП.

• Использование полученных результатов оценки кад
рового дефицита в  разрезе всех субъектов РФ и  спе
циальностей медицинских работников для формирования 
Правительством РФ контрольных цифр приема, которые 
приходятся на целевое обучение, не в долях, а в конкрет-
ном необходимом количестве физических лиц для каждого 
субъекта РФ.

• Снижение роли прямых заявок субъектов РФ на це-
левое обучение медицинских работников, которые сфор-
мированы без оценки реального дефицита кадровых 
ресурсов, на основании анализа реальных объемов оказы-
ваемой медицинской помощи, в том числе в соответствии 
с КР и СМП.



7.5. Тезис: необходима разработка единой системы 
оплаты труда медицинских работников с прозрачным пе-
речнем стимулирующих выплат.

Актуальность проблемы
На текущий момент система оплаты труда медицин-

ских работников не унифицирована и не стандартизиро-
вана. В каждой МО существует свой подход к оплате труда, 
что приводит к дисбалансу – оплата труда в разных МО, 
оказывающих сходные виды помощи, существенно разли-
чается. Это приводит к дисбалансу на рынке труда и фор-
мированию псевдодефицита кадров, связанного с тем, что 
медицинские работники стремятся попасть в те органи-
зации, где оплата труда выше. Создание единой системы 
оплаты труда обеспечит прозрачность оплаты труда, по-
высит ответственность медицинских работников за каче-
ство оказываемой медицинской помощи, снизит регио-
нальный дисбаланс в оплате труда.

Предлагается:
• Разработка и внедрение единой системы оплаты тру-

да и единого перечня стимулирующих выплат для меди-
цинских работников.

• Определение перечня «пилотных» субъектов РФ 
с разной степенью социально-экономического развития 
для апробации единой системы оплаты труда медицинских 
работников.

• Внедрение унифицированного перечня критериев 
качества и  результативности труда различных специа
листов.



82

8. Инновации в здравоохранении

8.1. Тезис: решения о внедрении инновационных тех-
нологий в клиническую практику и их финансировании 
должны быть обоснованы.

Актуальность проблемы
В настоящее время в российском здравоохранении нет 

единой системы внедрения и финансирования инноваций, 
что затрудняет распространение современных методов 
диагностики и лечения, способствует внедрению методов 
без подтвержденной эффективности и безопасности, сом-
нительных с точки зрения экономической целесообразно-
сти. Ограниченный бюджет здравоохранения также пре-
пятствует широкому внедрению инновационных методов 
в рутинную практику. В 2022 г. внесены изменения в Пра-
вила регистрации и  экспертизы лекарственных средств 
для медицинского применения, в соответствии с которы-
ми возможна ускоренная экспертиза при осуществлении 
регистрации ЛП, представляющих особую значимость для 
здоровья населения, то есть инновационных ЛП. Также 
разработано и руководство по определению особой зна-
чимости рассматриваемых ЛП, поданных на ускоренную 
экспертизу, в основу которого легли четыре ключевых па-
раметра: потребность системы здравоохранения, тяжесть 
заболевания, терапевтическая ценность и весомость дока-
зательств.

Однако получение статуса особой значимости ЛП 
не гарантирует доступность данного ЛП для пациентов, 



83

а обеспечивает лишь более ранее поступление ЛП на ры-
нок в результате ускоренной экспертизы. Для повышения 
доступности инновационных ЛП необходима приоритиза-
ция ЛП, представляющих особую значимость для здоровья 
населения не только на стадии регистрации, но и на этапе 
погружения в систему государственного финансирования. 
Необходимо внедрение системной оценки потенциально-
го влияния инноваций на расходы МО и на степень по-
вышения качества медицинской помощи. Также необхо-
димы разработка критериев инновационных медицинских 
изделий и других технологий для их последующего госу-
дарственного финансирования, формирование критериев 
и порядка определения перечня МО, в которых будет осу-
ществляться внедрение конкретных инновационных тех-
нологий, прогнозная оценка потребности в финансовых 
средствах на финансирование внедряемых инноваций.

Предлагается:
Создание единой научно обоснованной прозрач-

ной системы внедрения и финансирования инноваций 
в здравоохранении путем реализации следующих меро-
приятий:

• Определение на национальном уровне термина ЛП, 
представляющего особую значимость для здоровья населе-
ния (инновационный ЛП) в соответствующих норматив-
но-правовых актах.

• Внедрение отдельной процедуры комплексной оцен-
ки для ЛП, представляющих особую значимость, при фор-
мировании федеральных и региональных перечней (по-
зволит государству приоритизировать финансирование   
инновационных технологий).

• Создание отдельного источника финансирования для 
дорогостоящих ЛП, представляющих особую значимость 
для здоровья населения (инновационных ЛП), из феде-
рального бюджета – «Инновационного фонда» (возмож-
но, на базе программы высокозатратных нозологий).
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• С целью оптимизации расходов на «особо значимые» 
ЛП необходимо внедрение инновационных моделей лекар-
ственного обеспечения на региональном или федеральном 
уровне с использованием механизма разделения рисков, так 
называемого риск-шеринга1, или оплаты за результат.

• Создание системы «сканирования горизонтов» (англ. 
horizon scanning), направленной на выявление новых, вы-
ходящих на рынок медицинских технологий, с целью по
вышения уровня финансового планирования и обеспече-
ния готовности системы здравоохранения к  внедрению 
инноваций.

• Создание Центра компетенций (англ. center of 
excellence) на базе НМИЦ (или нескольких таких центров) 
с участием всех производителей инновационных ЛП и ме-
дицинских изделий для формирования картины того, ка-
ких наилучших результатов лечения на современном этапе 
развития медицины можно достичь, используя наиболее 
современные медицинские технологии. Кроме того, в та-
ких центрах возможно внедрение принципов ценност-
но-ориентированного здравоохранения (англ. value-based 
healthcare). Центры компетенций смогут стать базисом 
для последующего трансфера инновационных медицин-
ских технологий и повышения доступности инновацион-
ных ЛП.

1 Данный вид соглашения между государством и производителем 
заключается в отношении новых ЛП с неочевидным соотношением 
риска и пользы и/или недостаточным объемом клинических данных 
с помощью разделения рисков при применении таких препаратов с 
производителем: в случае, если лечение окажется неэффективным, 
его оплачивает производитель ЛП, а не государство. Такой подход по-
зволяет улучшить доступ пациентов к современным методам лечения, 
при этом не создавая избыточной нагрузки на государственный бюд-
жет. Также необходимо системное внедрение таких видов соглашений 
между индустрией и государством, как соглашения о разделении за-
трат, рассрочка платежей, которые также послужат инструментами для 
повышения доступности инновационных технологий в отечественной 
медицине.
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8.2. Тезис: сфера применения телемедицинских техно-
логий должна быть расширена.

Актуальность проблемы
В  настоящее время вопросы применения телемеди-

цинских технологий при оказании медицинской помощи 
недостаточно урегулированы. Отсутствует утвержденный 
перечень телемедицинских технологий (включая обяза-
тельный к применению перечень) с доказанной эффектив-
ностью с указанием сферы их применения, нет описания 
клинических ситуаций, когда применение телемедицин-
ских технологий взамен очных консультаций оправдано 
(соответствующая информация отсутствует в КР и поряд-
ках оказания медицинской помощи).

Предлагается:
• Совершенствование нормативного правового регу-

лирования применения телемедицинских технологий. 
• Внедрение дистанционного мониторинга хрониче-

ских заболеваний и  отработка механизмов их финанси-
рования в пилотных регионах с оценкой эффективности 
пилотных проектов и  последующим принятии решения 
о тиражировании успешного опыта на территории РФ.

• Обеспечение возможности финансирования оказа-
ния медицинской помощи с применением телемедицин-
ских технологий из нескольких источников.

Усиление регулирования в данной сфере будет способ-
ствовать контролируемому внедрению телемедицинских 
технологий в МО, повышению доступности медицинской 
помощи без ущерба ее качеству. Дистанционной монито-
ринг хронических заболеваний является потенциально вы-
сокоэффективным для снижения уровня смертности на-
селения, в то же время оно недостаточно апробировано 
на территории страны. Наиболее эффективным подходом 
к финансированию данного направления представляется 
сочетание нескольких источников, в том числе привлече-
ние личных средств граждан.
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9. Информатизация в здравоохранении

9.1. Тезис: необходимо разработать концепцию опти-
мальной модели цифровой зрелости системы здравоохра-
нения России.

Актуальность проблемы
Существующие в российском здравоохранении пробе-

лы нормативного правового регулирования, относитель-
но короткая история применения цифровых медицинских 
продуктов и сервисов, а также в некоторой степени кон-
серватизм экспертного медицинского сообщества огра-
ничивают процессы развития цифровой трансформации 
здравоохранения. Преемственность процессов цифровой 
трансформации не сформирована.

Предлагается:
• Выполнение анализа сферы применения цифровых 

медицинских продуктов и сервисов в России и за рубежом, 
включая нормативное правовое регулирование, уровень 
развития инфраструктуры, источники финансового обе-
спечения, а также барьеров и возможностей погружения 
цифровых медицинских продуктов и сервисов в систему 
здравоохранения России.

• Описание и визуализация оптимальной модели циф-
ровой зрелости системы здравоохранения на основе ре-
зультатов анализа.
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9.2. Тезис: необходимо создание цифровых двойников 
бизнес-процессов системы управления здравоохранением 
в России.

Актуальность проблемы
Системы управления следует выстраивать на основе 

сформированных бизнес-процессов, в случае цифровой 
трансформации необходимы цифровые двойники биз-
нес-процессов. Однако понятие бизнес-процесса в здра-
воохранении не определено, в  отношении многих биз-
нес-процессов не гармонизирована или не разработана 
нормативная правовая база, например, нет регламента 
разработки порядков оказания медицинской помощи, не 
унифицированы подходы к классификации медицинских 
изделий и т.д. Это может создавать препятствия для фор-
мирования системы управления здравоохранением.

Предлагается:
• Определение перечня бизнес-процессов системы 

управления здравоохранением, выполнение оценки их 
цифровой зрелости, идентификация барьеров и возмож-
ностей цифровизации каждого бизнес-процесса, приори-
тизация областей цифровизации.

• Разработка методики формирования цифровых двой-
ников бизнес-процессов системы управления здравоохра-
нением.

9.3. Тезис: должна быть разработана система классифи-
кации, анализа и применения больших данных реальной 
клинической практики (РКП).

Актуальность проблемы
В российском здравоохранении сегодня имеет место 

ряд барьеров, препятствующих работе с данными РКП, 
в первую очередь нормативных: отсутствует нормативная 
правовая база для формирования, хранения, осуществле-
ния доступа, анализа и применения данных РКП. Кро-
ме этого, одни из наиболее перспективных источников 
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РКП  – структурированные электронные медицинские 
документы (СЭМД) – не всегда достаточно детализирова-
ны для обеспечения полноты данных РКП, необходимой 
для их применения при принятии решений. В то же время 
низкое качество данных в СМЭД, которые могут содер-
жать неполную и искаженную информацию, препятствует 
их использованию для описания РКП.

Предлагается:
• Создание классификации данных РКП, существую-

щих в РФ, в зависимости от источника, полноты, каче-
ства, отношения к этапам и уровням оказания медицин-
ской помощи и т.д.

• Разработка методики анализа данных РКП в части 
определения качества и полноты данных, методов улуч-
шения качества данных, методов и дизайнов исследова-
ний, которые могут быть выполнены с применением дан-
ных РКП.

• Разработка ролевой модели управления и  доступа 
к большим данным РКП, аккумулированным на государ-
ственном, ведомственном и частном уровнях, включая ре-
гламент взаимодействия всех заинтересованных в приме-
нении данных РКП лиц.

• Формирование рекомендаций по применению боль-
ших данных РКП в системах принятия решений эксперт-
ного, управленческого, врачебного уровней.

9.4. Тезис: все отраслевые НПА должны быть гармони-
зированы между собой на федеральном и на региональном 
уровне, а также гармонизированы с нормативной справоч-
ной информацией в сфере здравоохранения.

Актуальность проблемы
На сегодняшний день в российском здравоохранении 

нередко можно наблюдать ситуацию, когда нормативное 
правовое регулирование одних и  тех же вопросов орга-
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низации оказания медицинской помощи осуществляется 
более, чем одним НПА, которые могут быть не гармони-
зированы между собой. Например, вопросы организации 
оказания медицинской помощи пациентам со злокаче-
ственными новообразованиями лимфоидной и кроветвор-
ной тканей (коды С81-С96 по МКБ‑10) регламентируются 
двумя порядками оказания медицинской помощи – при-
казом Минздрава России от 15.11.2012 № 930н «Об утверж-
дении Порядка оказания медицинской помощи населению 
по профилю «гематология» и приказом Минздрава России 
от 19.02.2021 № 116н (ред. от 24.01.2022) «Об утверждении 
Порядка оказания медицинской помощи взрослому насе-
лению при онкологических заболеваниях».

Кроме того, в  отдельных случаях может иметь ме-
сто недоучет всех структурных единиц НПА, в которые 
должны быть внесены изменения в его новой редакции. 
Примером такой ситуации может служить приказ Минз-
драва России от 08.10.2015 № 707н (ред. от 04.09.2020) 
«Об утверждении Квалификационных требований к ме-
дицинским и фармацевтическим работникам с высшим 
образованием по направлению подготовки “Здравоох-
ранение и  медицинские науки”», в  который приказом 
Минздрава России от 04.09.2020 № 940н была включена 
новая специальность «Детская онкология-гематология» 
наряду с «Детской онкологией». В то же время, в квали-
фикационные требования к специальностям «Лечебная 
физкультура и  спортивная медицина», «Медико-соци-
альная экспертиза», «Радиотерапия» и всем прочим, для 
получения которых предусмотрена профессиональная 
подготовка в том числе по специальности «Детская он-
кология», не были внесены соответствующие изменения. 
Следовательно, согласно действующей редакции Прика-
за № 707н, для специалистов, подготовленных в ордина-
туре по специальности «Детская онкология-гематология», 
закрыты возможности профессиональной переподготов-
ки по другим специальностям.
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Предлагается:
• Создание федерального реестра НПА в сфере охраны 

здоровья граждан, который будет состоять из двух взаи-
мосвязанных разделов: цифровых текстов НПА и объек-
тов нормативной справочной информации (НСИ) в сфере 
здравоохранения. Федеральный реестр НПА должен обла-
дать следующими функциями:

– разработка и актуализация НПА в сфере охраны здо-
ровья граждан в электронном виде, в формате личных ка-
бинетов с логированием всех вносимых изменений;

– семантический поиск при разработке и  актуали-
зации НПА по ключевым словам в  уже существующих 
цифровых текстах НПА в целях исключения дублирова-
ния норм и положений, облегчения анализа разработчи-
ком действующих НПА. Настройка перекрестных ссылок 
для отсылочных норм, например, при разработке порядка 
оказания медицинской помощи по профилю с отсылкой 
на структурное подразделение, относящееся к  другому 
профилю;

– гармонизация НПА с НСИ, применение отсылок на 
НСИ в текстах НПА там, где это необходимо;

– автоматическое формирование новых НСИ в соот-
ветствии с вновь разработанными НПА (для номеклатур, 
перечней, реестров);

– поддержка регионального сегмента реестра НПА 
в целях гармонизации НПА субъектов РФ с федеральны-
ми, а также с НСИ.

9.5. Тезис: необходимо обеспечить единый канал 
и  формат передачи первичных медицинских данных 
в ВИМИС и подсистемы ЕГИСЗ.

Актуальность проблемы
В соответствии с Постановлением Правительства РФ 

от 09.02.2022 № 140 «О единой государственной инфор-
мационной системе в сфере здравоохранения» (ЕГИСЗ) 
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в ЕГИСЗ включены такие подсистемы, как федеральная 
интегрированная электронная медицинская карта и фе-
деральный регистр электронных медицинских докумен-
тов. Указанные подсистемы осуществляют сбор и  хра-
нение сведений первичной медицинской документации, 
которые поступают из государственных информацион-
ных систем в сфере здравоохранения субъектов РФ, а так-
же медицинских информационных систем посредством 
структурированных электронных медицинских докумен-
тов (СЭМД). В то же время в рамках выполнения задач по 
федеральному проекту «Развитие сети НМИЦ и внедрение 
инновационных медицинских технологий» осуществляет-
ся развитие и внедрение специализированных вертикаль-
но-интегрированных медицинских информационных си-
стем (ВИМИС) по направлениям. Сведения из первичной 
медицинской документации поступают в ВИМИС также 
посредством СЭМД, однако на сегодняшний день суще-
ствуют различия в форматно-логическом контроле СЭМД 
для подсистем ЕГИСЗ и для ВИМИС. Данное обстоятель-
ство создает сложности при передаче СЭМД из информа-
ционных систем и  порождает практику использования 
двух каналов информационного обмена, что ведет к раз-
личиям между сведениями электронной медицинской до-
кументации в подсистемах ЕГИСЗ и в ВИМИС.

Предлагается:
• Включение ВИМИС в перечень подсистем ЕГИСЗ 

и унификация форматно-логического контроля в отноше-
нии всех передаваемых СЭМД.

• Формирование «универсального шлюза» приема 
СЭМД с последующим распределением сведений по под-
системам ЕГИСЗ в  соответствии с  требованиями к  их 
детализации.

9.6. Тезис: порядки оказания медицинской помощи не-
обходимо разрабатывать в электронной форме по стандар-
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тизированному шаблону в соответствии с утвержденной 
нормативной справочной информацией в сфере здраво-
охранения.

Актуальность проблемы
Значительные различия в объеме и содержании по-

рядков оказания медицинской помощи (см. тезис 2.8), 
обусловленные отсутствием единых утвержденных тре-
бований к  их структуре, содержанию и  правилам раз-
работки, не только осложняют использование этих до-
кументов в целях обеспечения качества и доступности 
медицинской помощи,  но и  препятствуют созданию 
ЕГИСЗ. Кроме того, существенные затруднения в ходе 
создания единого цифрового контура в сфере здравоох-
ранения обусловлены отсутствием гармонизации сведе-
ний порядков с объектами нормативно-справочной ин-
формации (НСИ) в сфере здравоохранения, такими как 
справочник структурных подразделений МО, справоч-
ник должностей медицинских работников, номенклатура 
медицинских изделий и другими. Это препятствует при-
менению  подсистем ЕГИСЗ для проведения контроль-
но-надзорных мероприятий в отношении МО, а также 
реализации автоматических проверок соответствия МО 
лицензионным требованиям.

Предлагается:
• Выполнение ревизии и актуализации объектов НСИ, 

необходимых для стандартизированной разработки поряд-
ков оказания медицинской помощи; в случае отсутствия 
тех или иных объектов НСИ – их разработка.

• Создание электронного стандартизированного шаб
лона и электронного конструктора порядков оказания ме-
дицинской помощи на основе утвержденной НСИ.

9.7. Тезис: следует разработать методику оценки тех-
нологий искусственного интеллекта и систем поддержки 
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принятия врачебных решений с позиций доказательной 
медицины.

Актуальность проблемы
После того, как в 2020 г. программный продукт с при-

менением технологий искусственного интеллекта  (ИИ) 
впервые в РФ был зарегистрирован как медицинское из-
делие, наблюдается стремительный рост числа участни-
ков данного формирующегося рынка. Перспективы про-
граммных продуктов ИИ настолько многообещающие, что 
с 2021 г. в РФ введена процедура упрощенной регистра-
ции таких медицинских изделий в соответствии с Поста-
новлением Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 (ред. от 
24.11.2020) «Об утверждении Правил государственной ре-
гистрации медицинских изделий». Расширение опыта при-
менения ИИ в реальной клинической практике неизбеж-
но повлечет за собой решение вопросов об оценке ИИ как 
медицинской технологии и включении затрат на оказание 
медицинской помощи с применением ИИ в ПГГ. Однако 
на сегодняшний день не сформированы подходы к оценке 
технологий ИИ, что создает препятствия к принятию ре-
шений об их эффективности и нужности отрасли.

Предлагается:
• Разработка комплекса методических документов 

(методические рекомендации, разъяснения, профильный 
НПА), в котором будут зафиксированы допустимые и ре-
комендуемые методические подходы к проведению оценки 
технологий ИИ в здравоохранении. Следует предусмотреть 
в обязательном порядке разделы по следующим темам:

– дизайны клинических испытаний, применяемые для 
исследований ИИ, особенности, ограничения;

– механизмы получения данных первичной меди-
цинской документации для обучения ИИ и проведения 
исследований его эффективности, нормативные правовые 
аспекты таких механизмов;



– методология обработки и подготовки данных первич-
ной медицинской документации для обучения ИИ и про-
ведения исследований его эффективности;

– особенности трактовки результатов исследований 
эффективности ИИ с позиций доказательной медицины.

Планирование и проведение оценки технологий ИИ 
в здравоохранении обеспечит получение достоверных све-
дений о пользе и ограничениях ИИ в клинической прак-
тике. Дизайн такого исследования должен обеспечивать 
получение результатов, необходимых как для регистрации 
медицинского изделия ИИ, так и для принятия решения 
о финансовом обеспечении ИИ в рамках ПГГ, о включе-
нии в КР и СМП.
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