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В Российской Федерации долгое время существовала правовая неопределенность в вопросе соотношения 
стандартов оказания медицинской помощи и клинических рекомендаций при организации оказания меди-
цинской помощи. В законодательстве отсутствовали официальные определения понятия «клинические ре-
комендации», а обязательность их применения ограничивалась экспертизой качества оказания медицинской 
помощи. В статье проанализированы основные этапы развития регулирования разработки и применения 
клинических рекомендаций, а также их соотношение со стандартами оказания медицинской помощи, вни-
мание уделено изменениям в нормативно-правовых актах, устанавливающих статус клинических рекомен-
даций и процедуру их разработки. Авторы оценивают механизмы контроля качества оказания медицинской 
помощи, отдельное внимание уделяют роли клинических рекомендаций в организации лекарственного обес-
печения населения.
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Формирование понятия «доказательная медици-
на» (evidence-based medicine) в качестве основного 
принципа выбора научно обоснованной тактики ле-
чения послужило предпосылкой к разработке систе-
матизированных документов, позволяющих вне-
дрять единообразные подходы к оказанию меди-
цинской помощи. Таким документом стали клини-
ческие руководства (guidelines). В отечественной си-
стеме организации медицинской помощи закрепил-
ся термин «клинические рекомендации». Внедре-
ние клинических рекомендаций в систему оказания 
медицинской помощи позволяет обеспечить систе-
матическое применение в клинической практике 
наиболее эффективных и безопасных технологий и 
приводит к снижению необоснованных медицин-
ских вмешательств, повышению качества оказания 

медицинской помощи, повышению эффективности 
системы здравоохранения [1].

Унифицированное определение понятия «кли-
нические рекомендации» на сегодняшний день от-
сутствует. В литературе наиболее часто ссылаются 
на позицию Национальной медицинской академии 
США, которая под клиническими рекомендациями 
предполагает систематически разрабатываемые ру-
ководства с целью поддержки принятия решений 
врачом для обеспечения надлежащей медицинской 
помощи в конкретной клинической ситуации [2]. 
На национальном уровне сформировались различ-
ные подходы к разработке и закреплению юридиче-
ского статуса клинических рекомендаций в системе 
организации оказания медицинской помощи. Сам 
термин «рекомендации» предполагает отсутствие 
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обязательства повсеместного систематического ис-
пользования документа. Согласно исследованию, 
подготовленному Европейской обсерваторией по 
политике и системам здравоохранения, для боль-
шинства стран Европейского союза клинические ру-
ководства являются документами рекомендательно-
го характера [3].

Признавая основополагающее значение клини-
ческих рекомендаций в совершенствовании оказа-
ния медицинской помощи, отдельное внимание во-
просу их разработки уделяется Всемирной органи-
зацией здравоохранения (ВОЗ). В 2007 г. Генераль-
ным директором ВОЗ был учрежден Комитет по об-
зору клинических рекомендаций (Guidelines Review 
Committee) для обеспечения методологического ка-
чества разрабатываемых клинических рекоменда-
ций ВОЗ в соответствии с принципами доказатель-
ной медицины. Комитет заседает ежемесячно и оце-
нивает соответствие разрабатываемых клинических 
рекомендаций требованиям, сформулированным в 
Руководстве по разработке клинических рекоменда-
ций ВОЗ (WHO handbook for guideline development 
World Health Organization 2012). Задачи по разра-
ботке клинических рекомендаций в отношении ле-
чения инфекционных и неинфекционных заболева-
ний, а также расширения применения инноваций 
сформулированы в рамках Двенадцатой общей про-
граммы работы ВОЗ на 2014—2019 гг., а также в 
Тринадцатой общей программе работы ВОЗ на 
2019—2023 гг.  27.

Соотношение клинических рекомендаций 
и стандартов оказания медицинской помощи
В Российской Федерации долгое время существо-

вала правовая неопределенность относительно того, 
как соотносятся стандарты оказания медицинской 
помощи и клинические рекомендации с учетом того 
обстоятельства, что, согласно ч. 1 ст. 37 Федерально-
го закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» (да-
лее — ФЗ № 323), оказание медицинской помощи 
должно было осуществляться в соответствии со 
стандартами и порядками оказания медицинской 
помощи.

Начало первому этапу внедрения стандартов 
оказания медицинской помощи положил Указ Пре-
зидента РФ от 26.09.1992 № 1137 «О мерах по разви-
тию здравоохранения в Российской Федерации», ко-
торым была установлена необходимость создания 
единых государственных стандартов для обеспече-
ния качества оказания медицинской помощи. Раз-
работанный в рамках исполнения вышеупомянуто-
го Указа Президента РФ приказ Минздрава РСФСР 
от 16.10.1992 № 277 «О создании системы медицин-
ских стандартов (нормативов) по оказанию меди-
цинской помощи населению Российской Федера-
ции» сформулировал определение «медицинских 
стандартов», под которыми понимается система 

знаний, умений, навыков и условий, определяющих 
возможность выполнения определенного вида ме-
дицинской деятельности.

Несмотря на ожидаемый положительный эф-
фект от внедрения стандартов, специалисты отмеча-
ют ряд негативных факторов, повлиявших на их 
внедрение в медицинскую практику. В частности, 
одними из основных вопросов с момента начала 
применения стандартов являлись их правовой ста-
тус и обязательность применения. По мнению пред-
ставителей Минздрава России, приказ Минздрав-
соцразвития РФ от 11.09.2007 № 582 «Об утвержде-
нии стандарта медицинской помощи больным с ин-
сулинзависимым сахарным диабетом» являлся ак-
том рекомендательного характера, не нуждался в го-
сударственной регистрации и не нарушал прав 
граждан, в то время как представители Минюста 
России определяли данный приказ в качестве нор-
мативно-правового акта, который подлежал на-
правлению на государственную регистрацию в 
Минюст России  28.

Определение стандартов в качестве основного 
документа, применяемого при организации оказа-
ния медицинской помощи, существенно влияло на 
эффективность. Стандарты являются технологиче-
ской картой частоты предоставления и кратности 
применения медицинских услуг и технологий здра-
воохранения для расчета необходимых объемов фи-
нансирования при формировании программы госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания меди-
цинской помощи. При этом стандарты не являются 
непосредственно руководством для оказания меди-
цинской помощи, так как не содержат последова-
тельности применения медицинских вмешательств.

В качестве негативного момента можно рассма-
тривать следующий факт: ФЗ № 323 определял, что 
назначение и применение лекарственных препара-
тов при реализации программы государственных га-
рантий бесплатного оказания медицинской помощи 
осуществлялось согласно стандартам оказания ме-
дицинской помощи, что приводило к формальному 
отказу в лекарственном обеспечении ввиду факти-
ческого отсутствия стандартов по ряду нозологий. 
Данная проблема поднималась Коллегией Счетной 
палаты Российской Федерации по результатам кон-
трольных мероприятий реализации программы го-
сударственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи в 2013 г., проде-
монстрировавших обеспеченность стандартами ме-
дицинской помощи только в отношении 33,4% за-
болеваний и рекомендовавших скорейшее утверж-
дение стандартов по всему перечню заболеваний  29.

Клинические рекомендации также рассматрива-
ются как путь к «минимизации риска дефектов ме-

27 Доклад Генерального директора. Проект Тринадцатой общей 
программы работы на 2019—2023 гг. ВОЗ. A71/4. 5 апреля 2018 г.

28 Решение Верховного Суда РФ от 09.04.2014 № АКПИ14—152 
«О признании недействующим Приказа Минздравсоцразвития РФ 
от 11.09.2007 № 582 «Об утверждении стандарта медицинской по-
мощи больным с инсулинзависимым сахарным диабетом».

29 Для финансового обеспечения программы госгарантий необхо-
димо в короткие сроки утвердить стандарты медпомощи 2014 г. 
(http://www.ach.gov.ru/press_center/news/18265).
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дицинской помощи через унификацию методов 
диагностики и лечения путем разработки стандар-
тов, протоколов, клинических рекомендаций едва 
ли не по каждому опасному для жизни и здоровья 
состоянию человеческого организма» [4].

На момент принятия ФЗ № 323 термин «клини-
ческие рекомендации» упоминался лишь в ч. 2 
ст. 76, согласно которой медицинские профессио-
нальные некоммерческие организации определя-
лись в качестве разработчика данного документа. 
Однако вопрос порядка разработки и правового 
статуса клинических рекомендаций не был опреде-
лен до 2013 г., когда Федеральным законом от 
25.11.2013 № 317-ФЗ «О внесении изменений в от-
дельные законодательные акты Российской Федера-
ции и признании утратившими силу отдельных по-
ложений законодательных актов Российской Феде-
рации по вопросам охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» были внесены изменения в ч. 2 
ст. 64 ФЗ № 323, устанавливающие применение кли-
нических рекомендаций наравне со стандартами и 
порядками оказания медицинской помощи при 
формировании критериев оценки качества оказа-
ния медицинской помощи. Кроме того, был закре-
плен механизм внедрения клинических рекоменда-
ций в медицинскую практику, согласно которому 
клинические рекомендации должны были разраба-
тываться и утверждаться медицинскими професси-
ональными некоммерческими организациями. 
В 2014 г. Федеральным агентством по техническому 
регулированию и метрологии (далее — Росстандарт) 
был утвержден национальный стандарт по разра-
ботке клинических рекомендаций «ГОСТ Р 56034—
2014. Национальный стандарт Российской Федера-
ции. Клинические рекомендации (протоколы лече-
ния). Общие положения». Основной целью доку-
мента была унификация требований к качеству ока-
зания медицинской помощи. Стандарт устанавлива-
ет общие положения разработки клинических реко-
мендаций, которые определяют объем и показатели 
качества выполнения медицинской помощи боль-
ному при определенном заболевании, синдроме или 
клинической ситуации. До недавнего времени ГОСТ 
являлся основным документом, используемым ме-
дицинскими профессионально-общественными ор-
ганизациями при разработке клинических рекомен-
даций по различным заболеваниям. Клинические 
рекомендации утверждались по результатам съез-
дов профессионально-общественных организаций и 
публиковались на официальных сайтах организа-
ций. Следует констатировать, что процесс разработ-
ки клинических рекомендаций был чрезвычайно ха-
отичным, отсутствовало единообразие оформления 
документов и координирующий контроль со сторо-
ны органов исполнительной власти. В завершение 
формирования системы регулирования разработки 
и применения клинических рекомендаций, а также 
в рамках информатизации сферы здравоохранения 
Минздравом России в 2017 г. был создан «Элек-
тронный рубрикатор клинических рекомендаций» 
(далее — Рубрикатор)  30.

Однако сформировавшаяся система регулирова-
ния и применения клинических рекомендаций вви-
ду отсутствия конкретных положений, определяю-
щих правовой статус данного документа, привели к 
формированию негативной практики их примене-
ния. В частности, Минздравом России рекомендова-
лось использование клинических рекомендаций в 
медицинской практике, но правовые последствия 
внедрения в практику клинических рекомендаций 
не были установлены  31. Кроме того, по одному про-
филю медицинской деятельности разрабатывались 
клинические рекомендации несколькими медицин-
скими профессиональными некоммерческими орга-
низациями.

С юридической точки зрения клинические реко-
мендации, опубликованные на тот период в рубри-
каторе Минздрава России, фактически не были 
утверждены Минздравом России, поскольку, во-
первых, действующий порядок разработки клини-
ческих рекомендаций наделял правовом утвержде-
ния профессиональные медицинские организации, 
а также ввиду отсутствия сведений о реквизитах со-
ответствующего акта Минздрава России в опубли-
кованных версиях клинических рекомендаций. Со-
гласно разъяснениям о применении Правил подго-
товки нормативных правовых актов федеральных 
органов исполнительной власти и их государствен-
ной регистрации, утвержденных приказом Мини-
стерства юстиции Российской Федерации от 
04.05.2007 № 88, клинические рекомендации не об-
ладают признаками нормативного правового акта и 
являются документом рекомендательного характе-
ра, что подтверждается положениями п. 9 Поста-
новления Пленума Верховного суда РФ от 
29.11.2007 № 48 «О практике рассмотрения судами 
дел об оспаривании нормативных правовых актов 
полностью или в части», описывающими признаки 
нормативно-правого акта [5].

Таким образом, обязательными для применения 
в Российской Федерации являются нормативные 
правовые акты, обладающие рядом характерных 
признаков, основным из которых в отношении ак-
тов федеральных органов исполнительной власти 
являются официальная публикация и регистрация в 
Министерстве юстиции Российской Федерации. 
С целью недопущения в последующем двоякого 
толкования условия вступления в силу нормативно-
правового акта учеными-юристами были сформули-
рованы предложения в отношении законодательно-
го закрепления нормы, устанавливающие офици-
альное опубликование нормативно-правовых актов 
«в порядке и на условиях, обеспечивающих их дове-
дение до сведения применяющих и(или) использую-

30 Электронный рубрикатор клинических рекомендаций. Режим 
доступа: http://cr.rosminzdrav.ru/#!/recomend/21 (дата обращения 
21.05.2019).

31 Письмо Минздрава России от 06.10.2017 № 17-4/10/2-6989 
«О клинических рекомендациях (протоколах лечения) по вопросам 
оказания медицинской помощи» (опубликовано не было, доступ из 
СПС «КонсультантПлюс», дата обращения 19.05.2019).



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2021; 29(2) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2020-29-2-331-338

Health Care Reforms

 
334

щих их лиц и исключающих сомнения по поводу их 
ознакомления» [6].

Примеры более радикального решения вопроса о 
правовой природе клинических рекомендаций сле-
дует искать в странах — участницах Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС), правовые системы 
которых в области медицинской помощи и лекар-
ственного обеспечения должны быть максимально 
гармонизированы. Так, согласно ст. 26 Закона Рес-
публики Беларусь от 17.07.2018 № 130-З «О норма-
тивных правовых актах», клинический протокол яв-
ляется техническим нормативным правовым ак-
том, который, согласно ст. 1 Закона Республики Бе-
ларусь от 18.06.1993 № 2435-XII «О здравоохране-
нии», утверждается Министерством здравоохране-
ния Республики Беларусь и устанавливает общие 
требования к оказанию медицинской помощи паци-
енту при определенном заболевании, с определен-
ным синдромом или при определенной клиниче-
ской ситуации.

В 2018 г. было разработано более 130 клиниче-
ских рекомендаций, рекомендованных Минздра-
вом России  32. Значительная часть разработанных 
рекомендаций, даже не размещенных на сайте, была 
направлена субъектам РФ официальными письмами 
Минздрава России (например, письмо Минздрава 
России от 04.09.2015 № 15-4/10/2-5079 «О направле-
нии клинических рекомендаций «Кровесберегаю-
щие технологии у гинекологических больных»). В ря-
де субъектов РФ в инициативном порядке законода-
тельно закреплялись требования к применению 
клинических рекомендаций по отдельным группам 
заболеваний. Так, в деятельность медицинских ор-
ганизаций Челябинской области были внедрены 
клинические рекомендации оказания медицинской 
помощи больным с острыми нарушениями мозгово-
го кровообращения в условиях круглосуточного 
стационара, разработанные Челябинской област-
ной общественной организацией «Неврологическое 
общество Челябинской области». В Алтайском крае 
были внедрены федеральные клинические рекомен-
дации по диагностике и лечению туберкулеза орга-
нов дыхания у детей  33, в Псковской области клини-
ческие рекомендации по акушерству и гинекологии.

Новый статус клинических рекомендаций
Отсутствие правового статуса клинических реко-

мендаций существенно ограничивало возможность 
внедрения критерия «качества» при организации 
оказания медицинской помощи. В ФЗ № 323 каче-
ство рассматривается не только как важный атрибут 
медицинской помощи, но и как один из принципов 

охраны здоровья граждан, а повышение качества и 
эффективности оказания медицинских услуг опре-
делено среди элементов обеспечения национальной 
безопасности в рамках Стратегии национальной 
безопасности РФ, утвержденной Президентом Рос-
сии  34.

Под качеством медицинской помощи понимает-
ся совокупность характеристик, отражающих свое-
временность оказания медицинской помощи, пра-
вильность выбора методов профилактики, диагно-
стики, лечения и реабилитации, а также уровень до-
стигнутой эффективности. Обеспечение качества 
медицинской помощи сопряжено с внедрением в 
практику стандартных алгоритмов организации и 
оказания медицинской помощи по отдельным груп-
пам заболеваний.

Задачи по повышению качества оказания меди-
цинской помощи определили необходимость внесе-
ния поправок в основные нормативные правовые 
акты в сфере охраны здоровья для изменения стату-
са клинических рекомендаций, что нашло отраже-
ние в ряде стратегических документов, определяю-
щих социально-экономическое развитие в ближай-
шие годы. В частности, Указом Президента РФ от 
07.05.2018 № 204 «О национальных целях и страте-
гических задачах развития Российской Федерации 
на период до 2024 года» была определена задача по 
внедрению клинических рекомендаций и протоко-
лов лечения в систему оказания медицинской помо-
щи. В рамках национальных проектов, утвержден-
ных в конце 2018 г., названы приоритеты среди ос-
новных направлений разработки клинических реко-
мендаций. Так, национальным проектом «Здравоох-
ранение» определены задачи по повышению каче-
ства оказания медицинской помощи больным с он-
кологическими и сердечно-сосудистыми заболева-
ниями, а национальным проектом «Демография» 
сформулирована необходимость разработки и вне-
дрения в практику до 1 ноября 2020 г. клинических 
рекомендаций, касающихся шести наиболее распро-
страненных заболеваний, связанных с возрастом  35. 
Цели по разработке клинических рекомендаций бы-
ли также включены в План деятельности Министер-
ства здравоохранения Российской Федерации на пе-
риод 2019—2024 гг.

Задачи по внедрению клинических рекоменда-
ций в систему организации оказания медицинской 
помощи дополнительно закрепляются региональ-
ными органами власти в ряде субъектов РФ. Так, 
Стратегией социально-экономического развития 
Санкт-Петербурга на период до 2035 г. подчеркива-
ется необходимость внедрения клинических реко-
мендаций для повышения эффективности системы 

32 Справочная информация: «Порядки оказания медицинской по-
мощи и стандарты медицинской помощи» (доступ из СПС «Кон-
сультантПлюс»).

33 Приказ Главного управления Алтайского края по здравоохра-
нению и фармацевтической деятельности от 29.09.2014 г. № 720 
«О применении Федеральных клинических рекомендаций по диа-
гностике и лечению туберкулеза органов дыхания у детей и Феде-
ральных клинических рекомендаций по диагностике и лечению ла-
тентной туберкулезной инфекции у детей».

34 Указ Президента РФ от 31.12.2015 № 683 «О Стратегии нацио-
нальной безопасности Российской Федерации».

35 Паспорт национального проекта «Демография» (утв. президиу-
мом Совета при Президенте Российской Федерации по стратегиче-
скому развитию и национальным проектам, протокол от 24.12.2018 
№ 16); Паспорт национального проекта «Здравоохранение» (утв. 
президиумом Совета при Президенте РФ по стратегическому раз-
витию и национальным проектам, протокол от 24.12.2018 № 16).
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оказания медицинской помощи» (задача 1.9)  36. 
Стратегией социально-экономического развития 
Приморского края до 2030 г. устанавливается, что в 
процесс оказания медицинской помощи населению 
региона будут внедрены современные методы и схе-
мы лечения, закрепленные в утвержденных клини-
ческих рекомендациях, протоколах и стандартах ле-
чения  37.

Необходимость реализации поставленных задач 
послужила триггером к внесению изменений в ФЗ 
№ 323 в декабре 2018 г. В основной Федеральный за-
кон в сфере охраны здоровья граждан впервые было 
включено определение понятия «клинические реко-
мендации». Понимая под ними «документы, содер-
жащие основанную на научных доказательствах 
структурированную информацию», ФЗ № 323 также 
указывает вопросы, которых должны касаться кли-
нические рекомендации, а именно: профилактику, 
диагностику, лечение и реабилитацию. В состав кли-
нических рекомендаций включены также протоко-
лы ведения (протоколы лечения) пациента, вариан-
ты медицинского вмешательства, описание после-
довательности действий медицинского работника 
«с учетом течения заболевания, наличия осложне-
ний и сопутствующих заболеваний, иных факторов, 
влияющих на результаты оказания медицинской 
помощи».

Поправки, внесенные в ст. 37 ФЗ № 323, корен-
ным образом изменили статус клинических реко-
мендаций, определив их первостепенное значение 
при организации медицинской помощи, а также за-
крепили критерий качества наравне с критерием до-
ступности в качестве приоритетного при оказании 
медицинской помощи.

Следует отметить, что первоначальный проект 
поправок в федеральный закон наравне с клиниче-
скими рекомендациями также вводил отдельно по-
нятие «протокол лечения (протокол ведения) паци-
ента»  38. Протоколом лечения предлагалось считать 
документ, разрабатываемый на уровне медицинской 
организации, в котором были бы закреплены требо-
вания к применению клинической рекомендации в 
конкретной медицинской организации, в том числе 
требования к последовательности действий меди-
цинского работника, схемы диагностики и лечения, 
типовая форма которого должна была утверждаться 
Минздравом России. Предполагалось, что медицин-
ская помощь в медицинской организации будет 
оказываться в соответствии с протоколом лечения, 
разработанным на основе соответствующей клини-

ческой рекомендации, порядка оказания медицин-
ской помощи, стандарта медицинской помощи с 
учетом материально-технического обеспечения ме-
дицинской организации, в связи с чем предусматри-
вались различные варианты оказания медицинской 
помощи. Однако, согласно комментариям правово-
го управления Государственной Думы, внедрение 
протоколов могло привести к различному качеству 
оказания медицинской помощи в субъектах Россий-
ской Федерации по одному и тому же заболеванию, 
что противоречит конституционным основам реа-
лизации прав граждан на охрану здоровья и меди-
цинскую помощь. В итоге обсуждений и работы с 
законопроектом в действующем ФЗ № 323 дефини-
ция «протокол лечения (протокол ведения) пациен-
та» отсутствует, но сам протокол лечения (протокол 
ведения) пациента как один из документов, необхо-
димых для функционирования медицинской орга-
низации, предусмотрен на законодательном уровне.

Законом определен переходный период к приме-
нению клинических рекомендаций, что обусловлено 
необходимостью пересмотра и утверждения всех 
клинических рекомендаций согласно новым требо-
ваниям. Порядок разработки клинических рекомен-
даций утвержден приказом Минздрава России, в со-
ответствии с которым клинические рекомендации 
разрабатываются и утверждаются медицинскими 
профессиональными некоммерческими организа-
циями, но должны согласовываться научно-практи-
ческим советом Минздрава России и впоследствии 
публиковаться на официальном портале рубрикато-
ре клинических рекомендаций  39.

Порядок деятельности научно-практического со-
вета Минздрава России утвержден приказом Мин-
здрава России от 28.02.2019 № 102н «Об утвержде-
нии Положения о научно-практическом совете Ми-
нистерства здравоохранения Российской Федера-
ции». Заседания Научно-практического совета про-
водятся по мере поступления клинических рекомен-
даций с установленной периодичностью не реже 
1 раза в 3 мес. Приказ Минздрава России устанавли-
вает типовую форму клинических рекомендаций и 
структуру клинических рекомендаций, а также тре-
бования к научной обоснованности и составу ин-
формации, включаемой в клинические рекоменда-
ции. Клинические рекомендации разрабатываются с 
указанием медицинских услуг, предусмотренных 
номенклатурой медицинских услуг, пересматрива-
ются не реже 1 раза в 3 года и не чаще 1 раза в 6 мес.

Новая процедура утверждения позволит устра-
нить правовую неопределенность, существовавшую 
ранее при наличии нескольких клинических реко-
мендаций по заболеванию одного профиля. Теперь 
при наличии нескольких вариантов клинических 
рекомендаций, разработанных разными организа-

36 Закон Санкт-Петербурга от 19.12.2018 № 771-164 «О Стратегии 
социально-экономического развития Санкт-Петербурга на период 
до 2035 года».

37 Постановление Администрации Приморского края от 
28.12.2018 № 668-па «Об утверждении Стратегии социально-эконо-
мического развития Приморского края до 2030 года».

38 Проект Федерального закона № 449180-7 «О внесении измене-
ний в статью 40 Федерального закона «Об обязательном медицин-
ском страховании в Российской Федерации» и Федеральный закон 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
по вопросам клинических рекомендаций. Режим доступа: https://
sozd.duma.gov.ru/bill/449180-7

39 Приказ Минздрава России от 28.02.2019 № 103н «Об утвержде-
нии порядка и сроков разработки клинических рекомендаций, их 
пересмотра, типовой формы клинических рекомендаций и требова-
ний к их структуре, составу и научной обоснованности, включае-
мой в клинические рекомендации информации» (зарегистрирован 
в Минюсте России 08.05.2019 г. № 54588).
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циями, научно-практический совет вправе выбрать 
только один вариант или определить необходи-
мость совместной работы профессиональных орга-
низаций над единой версией клинических рекомен-
даций.

С 9 июня 2019 г. вступил в силу приказ Минздра-
ва России от 28.02.2019 № 101н «Об утверждении 
критериев формирования перечня заболеваний, со-
стояний (групп заболеваний, состояний), по кото-
рым разрабатываются клинические рекомендации», 
весьма важный для процесса разработки клиниче-
ских рекомендаций, поскольку клинические реко-
мендации разрабатываются согласно перечню забо-
леваний, состояний, который формируется Мин-
здравом России на основании следующих крите-
риев:

—распространенности заболевания или состоя-
ния в целом, а также среди детей первого года 
жизни;

—уровня инвалидизации вследствие заболева-
ния;

—показателя смертности населения;
—отнесения заболевания к социально значимым 

заболеваниям согласно перечню, утвержден-
ному постановлением Правительства Россий-
ской Федерации от 01.12.2004 № 715);

—отнесения заболевания к жизнеугрожающим и 
хроническим прогрессирующим редким (ор-
фанным) заболеваниям, приводящим к сокра-
щению продолжительности жизни граждан 
или их инвалидности, согласно постановле-
нию Правительства Российской Федерации от 
26.04.2012 № 403.

Изменения коснулись и порядка разработки 
стандартов оказания медицинской помощи. 
В 2018 г. приказом Минздрава России от 08.02.2018 
№ 53н был утвержден порядок разработки стандар-
тов оказания медицинской помощи. Включение в 
проект стандарта медицинской помощи медицин-
ских услуг, лекарственных препаратов, медицин-
ских изделий осуществляется с учетом наличия их в 
клинических рекомендациях по вопросам оказания 
медицинской помощи. Департаментом лекарствен-
ного обеспечения и регулирования обращения ме-
дицинских изделий и Департаментом государствен-
ного регулирования обращения лекарственных 
средств Минздрава России проводится оценка про-
екта стандарта медицинской помощи на предмет на-
личия государственной регистрации лекарственно-
го препарата, соответствия указания фармакотера-
певтической группы анатомо-терапевтическо-хими-
ческой классификации, рекомендованной ВОЗ, со-
ответствия средних доз лекарственных препаратов 
инструкции. Предложения по разработке проекта 
стандарта медицинской помощи в Минздрав России 
представляются: главными внештатными специали-
стами Минздрава России, минздравами субъектов 
РФ, Федеральным фондом обязательного медицин-
ского страхования (ФФОМС), департаментами 
Минздрава России.

Применение клинических рекомендаций 
при экспертизе качества оказания медицинской 

помощи
Как отмечено ранее, клинические рекомендации 

применяются при разработке критериев оценки для 
проведения экспертизы качества медицинской по-
мощи. В соответствии с п. 2 ст. 62 ФЗ № 323 крите-
рии оценки качества медицинской помощи форми-
руются по группам заболеваний или состояний на 
основе соответствующих порядков оказания меди-
цинской помощи, стандартов медицинской помощи 
и клинических рекомендаций (протоколов лечения) 
и утверждаются Минздравом России  40. Критерии 
качества применяются по группам заболеваний (со-
стояний) и по условиям оказания медицинской по-
мощи: амбулаторно, в условиях дневного и кругло-
суточного стационара.

Экспертиза качества медицинской помощи про-
водится в целях выявления нарушений при оказа-
нии медицинской помощи, в том числе оценки 
своевременности ее оказания, правильности выбора 
методов профилактики, диагностики, лечения и ре-
абилитации, степени достижения запланированного 
результата, путем проверки соответствия предо-
ставленной застрахованному лицу медицинской по-
мощи порядкам оказания медицинской помощи, 
стандартам медицинской помощи и клиническим 
рекомендациям.

С 2018 г. вводится институт страховых предста-
вителей, деятельность которых направлена на обе-
спечение прав пациентов на получение медицин-
ской помощи в соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи и клиническими рекоменда-
циями  41. Отдельно необходимо отметить, что с 
2018 г. внедряется система контроля качества оказа-
ния медицинской помощи пациентам с онкологиче-
скими заболеваниями  42. Методические рекоменда-
ции, разработанные ФФОМС, среди прочего уста-
навливают, что при проведении контрольных меро-
приятий страховые представители руководствуются 
клиническими рекомендациями, утвержденными 
Ассоциацией онкологов России и размещенными на 
официальном сайте Министерства здравоохранения 
Российской Федерации в «Электронном рубрикато-
ре клинических рекомендаций». Таким образом, не-
смотря на переходный период в отношении обяза-
тельности применения клинических рекомендаций 
в отношении организации оказания онкологиче-

40 Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утвержде-
нии критериев оценки качества медицинской помощи».

41 Письмо ФФОМС от 25.06.2018 № 6696/30-2/5564 «О направле-
нии методических рекомендаций» (вместе с «Методическими реко-
мендациями по взаимодействию участников обязательного меди-
цинского страхования при информационном сопровождении за-
страхованных лиц на всех этапах оказания им медицинской помо-
щи»).

42 Письмо ФФОМС от 30.08.2018 № 10868/30/и «О направлении 
Методических рекомендаций по организации и проведению кон-
троля объемов, сроков, качества и условий предоставления меди-
цинской помощи, оказанной пациентам с подозрением на онколо-
гическое заболевание, и/или с установленным диагнозом онкологи-
ческого заболевания».
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ской помощи, необходимо уже сейчас руководство-
ваться клиническими рекомендациями.

Руководствуясь клиническими рекомендация-
ми, страховой представитель осуществляет сопо-
ставление выбранного метода лечения онкологиче-
ского заболевания с признаком «Стадия заболева-
ния» на соответствие клиническим рекомендациям, 
утвержденным Ассоциацией онкологов России, в 
том числе разработанным на их основе стандарти-
зированным схемам лечения пациентов. Случаи 
оказания медицинской помощи, при которых вы-
бранный метод лечения не соответствует клиниче-
ским рекомендациям, подлежат экспертизе качества 
медицинской помощи для решения вопросов о при-
чинах возникновения нарушений.

При проведении экспертизы качества оказания 
медицинской помощи на предмет соответствия пре-
доставленной застрахованному лицу онкологиче-
ской помощи клиническим рекомендациям, оцени-
вается соблюдение сроков оказания медицинской 
помощи, объема диагностического обследования, 
необходимого для постановки диагноза, выполнение 
лечебных мероприятий, включая частоту предостав-
ления и кратность их применения, оперативных вме-
шательств, обеспечения преемственности в лечении, 
обоснованности назначения лекарственной терапии. 
Отдельное внимание уделяется оценке соответствия 
предоставленной лекарственной терапии клиниче-
ским рекомендациям. В частности, осуществляется 
контроль наличия показаний и противопоказаний к 
применению, правильности применяемой дозы и 
способу применения лекарственного препарата.

Роль клинических рекомендаций в организации 
лекарственного обеспечения

Клинические рекомендации влияют на организа-
цию лекарственного обеспечения при определении 
практики применения лекарственных препаратов, 
формировании ограничительных перечней и фор-
мировании критериев, регламентирующих способы 
оплаты медицинской помощи.

Наличие лекарственного препарата в клиниче-
ских рекомендациях является важным критерием 
при формировании ограничительных перечней ле-
карственного обеспечения (ЖНВЛП, ОНЛС) в соот-
ветствии с постановлением Правительства РФ от 
28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил форми-
рования перечней лекарственных препаратов для 
медицинского применения и минимального ассор-
тимента лекарственных препаратов, необходимых 
для оказания медицинской помощи». Наличие ле-
карственного препарата в перечне ЖНВЛП выделя-
ется в клинических рекомендациях двумя звездоч-
ками (**). В случае если лекарственный препарат 
применяется по незарегистрированным показани-
ям, перед наименованием лекарственного препарата 
ставится знак «решетка» (#).

Клинические рекомендации используются при 
расчете коэффициентов затратоемкости (КЗ) для 
клинико-статистических групп (КСГ) при организа-
ции оплаты медицинской помощи за счет средств 

обязательного медицинского страхования  43. В соот-
ветствии с методическими рекомендациями по спо-
собам оплаты медицинской помощи за счет средств 
обязательного медицинского страхования на осно-
вании клинических рекомендаций возможно выде-
ление подгрупп КСГ для дорогостоящих лекарствен-
ных препаратов, что позволяет обосновывать допол-
нительное финансирование на обеспечение иннова-
ционными дорогостоящими методами лечения  44. 
Необходимо отметить, что в рамках реализации го-
сударственных целей по борьбе с онкологическими 
заболеваниями на основе клинических рекоменда-
ций Ассоциации онкологов России, размещенных на 
Рубрикаторе клинических рекомендаций Минздра-
ва России (cr.rosminzdrav.ru), был разработан спра-
вочник схем лекарственной терапии при злокаче-
ственных новообразованиях (кроме лимфоидной и 
кроветворной тканей) с указанием для каждой схе-
мы номера КСГ, к которой может быть отнесен слу-
чай госпитализации с применением данной схемы. 
С целью обеспечения полноценного доступа к соот-
ветствующим схемам терапии Федеральной про-
граммой «Борьба с онкологическими заболевания-
ми» было определено ежегодное выделение межбюд-
жетных трансфертов на оказание медицинской по-
мощи больным с онкологическими заболеваниями в 
соответствии с клиническими рекомендациями  45.

Необходимо также отметить, что КЗ для КСГ, ис-
пользуемые для организации оплаты медицинской 
помощи за счет средств обязательного медицинско-
го страхования, утверждаются в конце года на по-
следующий календарный год. Вместе с тем клиниче-
ское рекомендации обновляются по иному графику, 
что, безусловно, окажет влияние на своевремен-
ность появления возможности оплаты новых мето-
дов лечения в системе обязательного медицинского 
страхования.

Заключение
Изменение правового статуса и разработка по-

рядка утверждения клинических рекомендаций по-
зволили сделать существенный шаг в отношении 
внедрения критерия качества при организации ока-
зания медицинской помощи. Вместе с тем анализ 
эффективности предложенных мер требует после-
довательной оценки практики применения клини-
ческих рекомендаций и их роли в повышении до-
ступности и качества оказания медицинской помо-
щи в перспективе ближайших лет [7].

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

43 Письмо ФФОМС от 03.12.2018 №15031/26-1/и «О направлении 
инструкции по группировке случаев, в том числе правила учета 
классификационных критериев, и подходам к оплате медицинской 
помощи в амбулаторных условиях по подушевому нормативу фи-
нансирования».

44 Письмо Минздрава России № 11-7/10/2-7543, ФФОМС 
№ 14525/26-1/и от 21.11.2018 г. «О методических рекомендациях по 
способам оплаты медицинской помощи за счет средств обязатель-
ного медицинского страхования».

45 Федеральный закон от 29.11.2018 № 459-ФЗ № «О федеральном 
бюджете на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов».
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