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В 2012 г. Министерство здравоохране-
ния и социального развития Российской Фе-
дерации (далее – МЗ РФ)  поручило глав-
ным внештатным специалистам МЗ РФ (да-
лее – разработчикам) подготовить 4 вида 
стандартов оказания медицинской помощи 
населению (далее – стандарты): первичной 
медико-санитарной, специализированной, 
скорой и паллиативной медицинской помо-
щи – в соответствии с классами по между-
народной статистической классификации 
болезней и проблем связанных со здоровьем 
10-го пересмотра (далее – МКБ Х).

Работа над этими стандартами (кото-
рые условно могут быть названы «стандар-
тами первого поколения») продолжалась 3 
года – до июня 2015 г.  Итогом этой рабо-
ты стала подготовка и размещение на веб-
сайте МЗ РФ (после регистрации в Мини-
стерстве юстиции Российской Федерации) 
1713 стандартов в форме Приказов МЗ РФ 
«Об утверждении стандарта…» (см. рис. 1).

Каждый такой приказ содержит в своем 
составе приложение с паспортной частью и 
4 типовыми разделами (пунктами приложе-
ния к приказу), которые могут быть пред-
ставлены полностью или частично.
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Паспортная часть стандарта содержит 
информацию о нозологической форме (ди-
агнозе заболевания), возрастной категории 
пациентов (дети, взрослые) и поле пациента 
(мужчины, женщины, любой), фазе и стадии 
заболевания, наличии осложнений, о виде, 
условиях и форме оказания медицинской 
помощи (амбулаторно, стационарно, и т.п.), 
средних сроках лечения (количество дней), 
коде заболевания и нозологических едини-
цах по МКБ Х.

Типовые разделы приложений к стан-
дартам представлены следующими 4-мя 
пунктами (некоторые стандарты не содер-
жат информацию по некоторым из этих 
пунктов): 

1. Медицинские мероприятия для ди-
агностики заболевания, состояния (лабора-
торные и инструментальные методы иссле-
дования);

2. Медицинские услуги для лечения за-
болевания, состояния и контроля за лечени-
ем (прием и наблюдение врача-специалиста, 
наблюдение и уход за пациентом медицин-
скими работниками со средним профессио-
нальным образованием, лабораторные и ин-
струментальные методы исследования);

3. Перечень лекарственных препаратов 
для медицинского применения, зарегистри-
рованных на территории Российской Фе-
дерации, с указанием средних суточных и 
курсовых доз;

4. Виды лечебного питания, включая 
специализированные продукты лечебного 
питания.

Поскольку в ходе подготовки стандар-
тов возникла необходимость проверки их 
содержания, МЗ РФ обратился в ФГБУ 
«НЦЭСМП» МЗРФ (далее – Учреждение) 
с письмом о командировании сотрудников 
Учреждения для работы в МЗ РФ по про-
верке и коррекции стандартов в рамках сво-
ей компетенции – в части информации  о 
лекарственных средствах (которая пред-
ставлена в п. 3 приложений к этим стандар-
там). 

Для этой работы руководством Учреж-
дения были откомандированы сотрудники 
двух подразделений Учреждения: Центра 
экспертизы безопасности лекарственных 
средств (далее – ЦЭБЛС) и Центра клини-
ческой фармакологии. 

В последующем (эпизодически в ноябре 
2012 г. – в период пиковых объемов провер-
ки) для этой работы привлекались сотруд-
ники еще двух подразделений Учреждения: 
Центра экспертизы и контроля ГЛС и Цен-
тра экспертизы и контроля МИБП. 

Начиная с 2013 г. работу по проверке 
информации о ЛС исполняют исключитель-
но сотрудники ЦЭБЛС, являющиеся кли-
ническими фармакологами с опытом ра-
боты в клиниках различного профиля и в 
сфере экспертизы безопасности ЛС. 

Также МЗ РФ привлекал к работе по 
проверке стандартов (в других их разде-
лах, не связанных с лекарственными сред-
ствами) специалистов Федерального фонда 
обязательного медицинского страхования и 
другие организации. 

Рис. 1. Стандарты медицинской помощи на веб-сайте МЗ РФ
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Сводные данные по количеству стандар-

тов, проверенных сотрудниками Учрежде-
ния за период с октября 2012 г. по первую 

половину 2015 г. (таблица 1), содержат сведе-
ния о стандартах, направленных на проверку 
из двух профильных департаментов МЗ РФ.

Таблица 1. Количество стандартов, проверенных Учреждением с 30.10.2012 г.  
по 23.07.2015 гг.

Период 
проверки 
стандартов 
Учреждением

Поступило  из департамента 
государственного  регулирования 
обращения ЛС МЗ РФ,  шт.

Поступило  из департамента 
лекарственного  обеспечения и 

регулирования обращения медицинских 
изделий МЗ РФ,  шт.

2012 год  
(с 30 октября)

1438 (и 749 поступило  повторно) -

2013 год 506 (и 379 поступило  повторно) -
2014 год 146 (и 14 поступило  повторно) 79 (с 11.08.2014 по  )
2015 год  
(по  23 июля)

157 (и 23 поступило  повторно) 63 (по  09.07.2015)

Итого: 2247 (и 1165 поступило  
повторно)

142

Итого: 2389 стандартов (и 1165 поступило  повторно),
из них зарегистрировано  в форме приказа МЗ РФ –  1713 стандартов

Работа по проверке указанных в табли-
це 1 стандартов сотрудниками Учреждения 
заключалась в оценке правильности ука-
зания разработчиками следующей инфор-
мации о лекарственных средствах (далее – 
ЛС) по следующим 7-ми разделам: 

1. Кода анатомо-терапевтически-
химической классификации ЛС (далее – 
АТХ), ограниченного первыми 5-ю знаками, 
и указывающего на лекарственную форму 
ЛС;

2. Принадлежности ЛС к определенно-
му разряду, классу и группе по АТХ (с ука-
занием группы);

3. Правильности названия ЛС по меж-
дународному непатентованному наимено-
ванию (далее – МНН), либо химическому 
(группировочному) наименованию (при от-
сутствии у ЛС МНН), либо торговому наи-
менованию (при отсутствии у ЛС МНН и 
группировочного наименования), и обосно-
ванности включения данного ЛС в стандарт 
при данной нозологической форме, данных 
условиях оказания медицинской помощи и 
у данной категории пациентов на основании 
официальной зарегистрированной информа-
ции в Государственном реестре лекарствен-
ных средств (далее – РЛС) на веб-сайте МЗ 
РФ – http://grls.rosminzdrav.ru/grls.asp�, то 
есть на основании официального текста Ин-
струкции по медицинскому применению ЛС;

4. Обоснованность указания Усреднен-
ного показателя частоты предоставления 
(далее – УПЧП) – вероятность назначения 
ЛС, включенных в стандарт, которая может 
принимать значения от 0 до 1, где 1 озна-
чает, что данное ЛС надлежит обязательно 

применить у всех 100% пациентов, а невы-
полнение этого условие (даже при наличии 
оснований – индивидуальной непереноси-
мости, и т.п.) означает несоблюдение объе-
мов оказания медицинской помощи, что вле-
чет за собой санкции в отношении лечащего 
врача;

5. Правильность указания Единиц из-
мерения дозы ЛС (в мг, г, мл, ЕД, и т.п.) в 
соответствии с официальной информацией о 
ЛС в РЛС;

6. Правильность указания Средней су-
точной дозы ЛС (далее – ССД) в соответ-
ствии с официальной информацией о ЛС в 
РЛС;

7. Правильность указания Средней 
курсовой дозы ЛС (далее – СКД) в соответ-
ствии с официальной информацией о ЛС и 
указанных разработчиком средних сроках 
лечения (количество дней).

Разработчики стандартов были пред-
варительно информированы (и это напоми-
нание включено в текст каждого стандар-
та), что ЛС, зарегистрированные на терри-
тории Российской Федерации, назначают-
ся в соответствии с инструкцией по приме-
нению и фармакотерапевтической группой 
по АТХ-классификации, рекомендованной 
Всемирной организацией здравоохранения, 
а также с учетом способа введения и при-
менения ЛС, а также о том, что назначе-
ние и применение ЛС не входящих в стан-
дарт, допускаются в случае наличия меди-
цинских показаний (индивидуальной непе-
реносимости, по жизненным показаниям) 
по решению врачебной комиссии (ч. 5 ст. 37 
Федерального закона от 21 ноября 2011 г. 
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№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»).

Несмотря на это предостережение, и не-
смотря на очевидную необходимость для 
разработчиков ответственно подойти к под-
готовке стандартов, уже в первый день про-
верки их работы у проверяющих сотрудни-
ков Учреждения возникла необходимость в 
следующих корректирующих действиях:

1. Коррекции информации по каждому 
из указанных выше 7 разделов п. 3 при-
ложений к стандартам. Коррекция заклю-
чалась в приведении указанной информа-
ции в соответствие с официальной инфор-
мацией в РЛС, а порой и просто со здра-
вым смыслом. В направляемых в МЗ РФ 
из Учреждения письмах с отчетами о ре-
зультатах проверки обобщенный перечень 
типовых, системных и случайных ошибок, 
допущенных разработчиками каждый раз 
занимал несколько страниц машинописно-
го текста;

2. Внесении отсутствующей информа-
ции, которую по каким-то причинам раз-
работчик не вносил в стандарт (пропускал 
указание кодов АТХ, названия группы ЛС, 
единицы измерения дозы ЛС).

3. Направлении стандарта на доработ-
ку разработчику и повторную проверку до-
работанного (не всегда) стандарта. Следует 
особо отметить четкую организацию рабо-
ты сотрудников МЗ РФ (в лице заместите-
ля директора Департамента государствен-
ного регулирования обращения ЛС Романо-
ва Ф.А.) в отношении данного вида работ и 
организации процесса проверки и коррек-
ции в целом, на протяжении всего 3-х лет-
него периода работы со стандартами. В ряде 
сложных случаев им организовывались со-
вместные совещания и консультации (теле-
фонные, письменные и личные) разработчи-
ков и проверяющих для разъяснения, и под-
готовки компромиссного решения.

В результате проведенной работы было 
достигнуто качественное наполнение стан-
дартов информацией  о ЛС.

Однако, 1713 подготовленных в 2012–
2015 гг. стандартов содержали гораздо мень-
шее количество нозологических форм, чем 
представлено в МКБ Х. 

Это связано в том числе и с тем, что во 
многих случаях для одной и той же нозологи-
ческой формы разработчикам пришлось под-
готовить сразу несколько стандартов – для 
разных видов оказания помощи (отдельно 
для амбулаторного и для стационарного ле-
чения, и т.п.), для разных степеней тяжести 
заболевания (отдельно для легкой, средней и 

тяжелой формы, или стадии опухолевого ро-
ста и т.п.), для разных категорий пациентов 
(отдельно для взрослых и для детей).

Поэтому вопрос стандартизации оказа-
ния медицинской помощи в Российской Фе-
дерации был решен лишь частично (хотя и в 
части наиболее часто встречающихся забо-
леваний), и в силу этого результаты реше-
ния этого вопроса не могли быть экстрапо-
лированы для обоснованного расчета расхо-
дов на здравоохранение.

В связи с этим летом 2015 г. МЗ РФ было 
принято решение об ускоренной (в течение 
июля-августа 2015 г.) подготовке разработ-
чиками еще более чем 1700 новых стандар-
тов (которые условно могут быть названы 
«стандартами второго  поколения»). 

Ответственным исполнителем по орга-
низации работы по подготовке этих новых 
стандартов второго поколения и по рас-
чету их стоимости в МЗ РФ был опре-
делен И.о. генерального директора ФГБУ 
«Центр экспертизы и контроля качества 
медицинской продукции» МЗ РФ (далее – 
ЦЭККМП) Омельяновский В.В.

По указанию заместителя министра 
здравоохранения проверка информации о 
ЛС в новых стандартах вновь была делеги-
рована Департаменту государственного ре-
гулирования обращения ЛС МЗ РФ, а ис-
полнение этой проверки также было вновь 
возложено на Учреждение.

При проверке новых стандартов сотруд-
никами ЦЭБЛС в августе-октябре 2015 г. 
было установлено, что в организации подго-
товки стандартов второго поколения и в их 
наполнении произошли некоторые измене-
ния. Так, во второй половине 2015 г. произо-
шло изменение типовой структуры стандар-
тов. Эта структура была дополнена внесени-
ем наименования клинической рекоменда-
ции, на которой основывался подготовлен-
ный стандарт. 

Клинические рекомендации – это иде-
альная на текущий момент времени мо-
дель оказания медицинской помощи, кото-
рая в отличие от стандарта содержит не 
минимальный (но гарантированный каждо-
му гражданину России), а максимально воз-
можный («на все случаи жизни») перечень 
медицинских услуг, технологий и проч. 

Также новая форма шаблона была до-
полнена и другими разделами, детализиру-
ющими перечень оказываемых услуг.

Введение этих дополнений привело к 
тому, что часть разработанных во второй 
половине 2015 г. стандартов была подго-
товлена как стандарты, часть – как кли-
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нические рекомендации, а остальная часть 
– как нечто среднее между ними.

Следует отметить, что лекарственное 
обеспечение части стандартов второго по-
коления было представлено оптимальным 
образом (например, для лечения кожных 
заболеваний), или с недостаточной меди-
каментозной поддержкой (например, со-
гласно мнению разработчиков – при лече-
нии ожогов средней и тяжелой степени у 
детей в качестве средства обезболивания 
достаточно только парацетамола в дозе 
500 мг в сутки, без иных способов обезбо-
ливания).

Однако большинство представленных на 
проверку стандартов второго поколения со-
держали либо избыточные перечни лекар-
ственных средств (например, по 350-360 и 
более наименований ЛС в одном стандарте, 
причем десятки из этих ЛС пациент должен 

получать одновременно, судя по указанной 
частоте предоставления), либо неоправдан-
но длительные сроки госпитализации в ста-
ционаре (например, разработчик стандарта 
помощи при запоре предполагает, что у 95% 
страдающих запором взрослых необходима 
госпитализация в стационар на 18 дней).

Не совсем обоснованным в ряде случа-
ев выглядел выбор нозологий для подготов-
ки стандартов второго поколения в 2015 г. 
Например, на проверку поступал стандарт 
«специализированной медицинской помо-
щи больным с ампутацией шеи» (которую 
предлагается лечить 21 день в стационаре), 
и стандарты по не менее интересным нозо-
логическим формам.

Летом 2015 г. была изменена и электрон-
ная он-лайн Система разработки и ведения 
стандартов медицинской помощи (далее – 
система) (см. рис. 2).

Рис. 2. Система разработки стандартов медицинской помощи во второй половине 2015 г.

Так же, как это было и ранее (с 2012 
г. по начало 2015 гг.), эта система не вклю-
чала в себя действенных средств помощи в 
принятии решения разработчиком и средств 
минимизации ошибок при подготовке ими 
п. 3 приложения стандарта, что привело к 
появлению таких же проблем и появлению 
таких же ошибок, что выявлялись проверя-
ющими и ранее. 

Также, несмотря на подготовленные 
ЦЭБЛС для ЦЭККМП рекомендации по вне-
сению изменений в эту систему, она оста-
лась непригодной для работы по проверке 
стандартов. 

По состоянию на конец октября 2015 г. 
система не позволяла проверяющему про-

водить сортировку с отбором непроверен-
ных стандартов, она до сих пор не позволяет 
вносить некоторые виды существенных пра-
вок (например, вносить изменения в указан-
ные ССД и СКД с учетом комбинированно-
го состава). 

В ряде случаев система самопроизволь-
но вносила нулевые значения ССД и СКД 
для ЛС, оставляя при этом в стандарте ис-
ключенные из стандарта ЛС.

Система не имела дружественного ин-
терфейса и имела другие недостатки.

Несовершенство программной среды 
подготовки стандартов привело к тому, что 
за 3 года работы над стандартами так и не 
была решена проблема автоматизации кон-
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троля над риском ошибочного внесения (или 
невнесения) достоверной и полной инфор-
мации о ЛС, а организация ЦЭККМП рабо-
ты проверки стандартов свелась к отправ-
ке проверяющим проектов стандартов на 
созданный сотрудниками ЦЭБЛС почтовый 
ящик *@gmail.com в форме прикреплений 
к электронным письмам в E�cel-формате, 
и отправлению проверенных стандартов в 
форме прикреплений к ответным письмам, 
но уже на другой адрес. 

К сожалению, ЦЭККМП полностью ис-
ключил ранее имевшуюся возможность от-
правки проблемных стандартов второго по-
коления на доработку разработчикам, равно 
как и организацию консультирования про-
веряющих сотрудников ЦЭБЛС с разработ-
чиками стандартов первого поколения. 

Это привело к увеличению нагрузки на 
проверяющих сотрудников ЦЭБЛС, кото-
рым пришлось самостоятельно вносить (ис-
пользуя доступные им источники) отсут-
ствующую либо исправлять ошибочную ин-
формацию о ЛС без возможности согласо-
вания этой информации с разработчиками, 
что увеличило вероятность появления оши-
бок в работе проверяющих, и создало пред-
посылки для ошибочного внесения инфор-
мации о ЛС в стандарты, подготовленные 
после июня 2015 г.

Следует также сказать о неудачности 
выбора времени для этой работы (в июле и 
августе) – традиционно отпускном времени, 
что привело к затягиванию сроков подготов-
ки стандартов главными специалистами, ко-
торые не смогли их представить к заранее 
установленной дате (поступление стандар-
тов от них продолжается и спустя два меся-
ца после этой даты). 

Предполагалось, что все стандарты 
второго поколения должны быть не только 
составлены, проверены и скорректирова-
ны, но и что затраты по ним должны были 
быть обсчитаны экономически и экстрапо-
лированы на все затраты на здравоохране-
ние до 1 сентября 2015 г. 

Однако стандарты второго поколения 
так и не были подготовлены в запланиро-
ванный срок, и продолжали поступать на 
проверку спустя еще долгое время после его 
окончания (в том числе после напоминаний 
разработчикам о неисполнении), и поступа-
ли неравномерно, что вносило дополнитель-
ные проблемы в исполнение работ по их по-
верке. Более того, судя по информации в си-
стеме разработки, обсчет экономических по-
казателей в октябре 2015 г. был завершен 

лишь по одному проекту стандартов второ-
го поколения.

Указанные обстоятельства могут послу-
жить объяснением того, почему большин-
ство подготовленных разработчиками стан-
дартов образца второй половины 2015 г. не 
содержат оптимальные и согласованные с 
профессиональным сообществом рациональ-
ные схемы применения ЛС, которые, как 
бы их не правили проверяющие сотрудни-
ки ЦЭБЛС, едва ли являются результатом 
обсуждения и консенсуса специалистов по 
указанным нозологиям, основанным на со-
временных клинических рекомендациях с 
учетом российской специфики в номенкла-
туре зарегистрированных ЛС, на их каче-
стве, и на здравой оценке возможностей 
российских лечебных и аптечных учреж-
дений во всех уголках нашей страны (а не 
только в ведущих клиниках, где составля-
лись эти стандарты). 

Это вызывает обоснованные сомнения у 
проверяющих сотрудников ЦЭБЛС в том, 
что большинство стандартов образца вто-
рой половины 2015 г. действительно следу-
ет публиковать в форме приказов МЗ РФ, 
и что без глубокой переработки их следует 
использовать как в медицинской  практике, 
так и для фармакоэкономических расчетов. 

По мнению автора (через которого 
«прошли» все проекты стандартов, начиная 
с 2012 г.) – примерно 50% от общего коли-
чества подготовленных во второй полови-
не 2015 г. стандартов (и до 100% стандар-
тов по некоторым из клинических дисци-
плин) следует разработать заново, взвешен-
но, с введением этапов обсуждения специа-
листами из различных клиник или профес-
сиональных ассоциаций, с оценкой внесен-
ных ими предложений, с повторным обсуж-
дением, а также с учетом того, что Приказ 
МЗ РФ от 23.06.2015 № 361н предписыва-
ет оказание лекарственной помощи населе-
нию на большей части территории России 
лицами без медицинского или фармацевти-
ческого образования (в домохозяйствах), ко-
торые не смогут критически оценить инфор-
мацию о лекарственных средствах в стан-
дартах второго поколения.

Только в этом случае стандарты (и кли-
нические рекомендации, на основании ко-
торых они были подготовлены) могут быть 
признаны эффективными, безопасными, ак-
туальными, приемлемыми и обоснованными 
(клинически и экономически), и могут быть 
использованы для практического примене-
ния и для оценки затрат в здравоохранении.
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Результаты проверки стандартов, под-

готовленных начиная со второй полови-
ны 2015 г., в ходе которой было установле-
но, что примерно 50% из них были подготов-
лены разработчиками с грубыми ошибками 
в части информации о ЛС, имеющей суще-
ственное значение в отношении эффектив-
ности и безопасности лечения и расчета сто-
имости этого лечения, только укрепили ав-
тора статьи в этом мнении.

Проекты стандартов второго поколения 
содержали назначения «off-la�el» (вне ин-off-la�el» (вне ин--la�el» (вне ин-la�el» (вне ин-» (вне ин-
струкции), и «нелицензированные» лекар-
ственные средства, в том числе – противо-
показанные к применению у данной катего-
рии пациентов (например – у детей), а так-
же написанные не по МНН, а по торговым 
наименованиям при наличии МНН. 

Ряд стандартов требовал не коррекции, 
а заполнения пустующих разделов, при-
чем очень часто проверяющему сотрудни-
ку Учреждения было непросто понять, что 
же именно имел в виду автор-составитель 
стандарта. 

Это существенно увеличивало трудо-
емкость проверки и коррекции стандартов, 
особенно в пиковые периоды их поступле-
ния на проверку.

Всего по состоянию на 21 октября 2015 
г. в системе разработки стандартов по ока-
занию медицинской помощи содержался 
3371 проект приказов МЗ РФ, а итогом бо-
лее чем 3-х летней работы по проверке и 
коррекции стандартов оказания медицин-
ской помощи в части информации о лекар-
ственных средствах стали 1713 стандар-
тов, проверенных с октября 2012 г. по июль 
2015 г., и еще 1635 стандартов, проверен-
ных ЦЭБЛС с 19.08.2015 г. по 21.10.2015 г., 
то есть, всего было проверено 3348 стан-
дартов. 

21 из оставшихся 23 проектов стан-
дартов еще не были подготовле-
ны разработчиками по состоянию на 
21.10.2015 г., и еще 2 проекта стандар-
та были ими подготовлены, но еще не на-
правлялись из ЦЭККМП на проверку в  
ЦЭБЛС.
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