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О работе Росздравнадзора 
и его территориальных органов в 2014 г.
(по материалам итоговой коллегии)

М.А. МУРАШКО

КОЛЛЕГИЯ

В
целях обеспечения устой-

чивого социально-эконо-

мического развития Рос-

сийской Федерации одним из

приоритетов государственной

политики является сохранение и

укрепление здоровья населения

на основе формирования здоро-

вого образа жизни и повышения

доступности и качества медицин-

ской помощи и лекарственного

обеспечения. Целью контрольных мероприятий, прово-

димых Росздравнадзором, является защита прав паци-

ентов в сфере здравоохранения, а также повышение до-

ступности качественной и безопасной медицинской по-

мощи; качественных, эффективных и безопасных лекар-

ственных препаратов и медицинских изделий для удов-

летворения потребностей населения.

Нормативно-правовое регулирование
контрольной деятельности в сфере 
здравоохранения

В целях инновационного развития национальной си-

стемы здравоохранения, формирования единой право-

М.А. Мурашко

М.А. МУРАШКО, д.м.н., врио руководителя Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохранения

Мурашко М.А. О работе Росздравнадзора и его территориальных органов в 2014 г. (по материалам итоговой коллегии)

Статья включает в себя основные показатели деятельности Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и ее тер-

риториальных органов в 2014 г. Особое внимание уделено вопросам повышения качества и доступности медицинской помощи,

государственного контроля в сфере обращения лекарственных средств, медицинских изделий, а также контроля за соблюдени-

ем прав граждан в сфере здравоохранения. Определены приоритетные направления деятельности Службы на 2015 г.

Murashko M.A. Results achieved by Roszdravnadzor and its territorial branches in 2014 (the final board results)

The article demonstrates the key results achieved by the Federal Service on Surveillance in Healthcare and its regional branches in 2014. The

focus is on the improvement of quality and accessibility of health care, public regulation of drug and medical device circulation, as well as

control of enforcement of civil rights in healthcare. Priority areas in 2015 are defined.

Ключевые слова: Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения, государственный контроль, надзор

Keywords: Federal Service on Surveillance in Healthcare, public regulation, supervision

вой основы контрольной деятельности Росздравнадзо-

ра, совершенствования вертикального контроля со сто-

роны государства за деятельностью участников системы

в 2014 г. при активном участии Росздравнадзора был

реализован ряд основополагающих нормотворческих

инициатив, направленных на формирование эффектив-

ной системы государственного контроля в сфере здра-

воохранения и защиты прав пациентов.

Данные изменения предусматривают наделение Рос-

здравнадзора полномочиями по самостоятельному рас-

смотрению дел об административных правонарушениях,

таких как нарушение установленных правил в сфере об-

ращения лекарственных средств и медицинских изде-

лий, неинформирование граждан о получении медицин-

ской помощи в рамках программы государственных га-

рантий бесплатного оказания медицинской помощи и

территориальных программ государственных гарантий.

С вступлением в силу с 2015 г. изменений в Уголов-

ный Кодекс впервые в Российской Федерации вводится

уголовная ответственность за обращение недоброкаче-

ственных и фальсифицированных лекарственных пре-

паратов и медицинских изделий, что является системо-

образующим фактором формирования эффективной

системы контроля, гармонизированной с международ-

ным опытом.

При участии Росздравнадзора были внесены измене-

ния в Федеральный закон «Об обращении лекарствен-
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П
режде чем обратиться непосредственно к вопро-

су о контроле за проведением клинических ис-

следований, необходимо сделать небольшое от-

ступление и определить, что же такое качество лекарст-

венного средства и каковы особенности лекарств как то-

вара. Федеральный закон №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств» дает определение термина «ка-

чество лекарственного средства» как соответствие ле-

карственного средства требованиям фармакопейной

статьи либо, в случае ее отсутствия, нормативной доку-

ментации или нормативного документа (п. 22 ст. 4).

В более широком смысле под качеством лекарственно-

го препарата понимается его пригодность для примене-

ния по заявленным показателям при условии его прием-

лемой для потребителя безопасности (ибо, как мы все

понимаем, не существует лекарственных средств без

побочных эффектов). Иными словами, качество лекар-

ственного препарата — это его соответствие показате-

лям фармакопейной статьи плюс его эффективность и

безопасность.

Так, концепция качества лекарственного препарата

Всемирной Организации здравоохранения включает в

себя не только соответствие его нормативной докумен-

тации и надлежащие условия производства, но и пригод-

ность препарата к целевому применению в клинической

практике.

Для потребителя важны качество, безопасность и эф-

фективность лекарственного средства, но до момента

применения препарата ни пациент, ни медицинский ра-

ботник не могут самостоятельно оценить эти параметры.

Государственный контроль
за проведением клинических
исследований лекарственных препаратов
в Российской Федерации: опыт проверок

В.В. КОСЕНКО, к.ф.н., начальник Управления организации госу-

дарственного контроля качества медицинской продукции 

Росздравнадзора, kosenkovv@roszdravnadzor.ru

Е.С. РОГОВ, к.м.н., начальник отдела контроля клинических

исследований Управления организации государственного 

контроля качества медицинской продукции Росздравнадзора,

rogoves@roszdravnadzor.ru

Косенко В.В., Рогов Е.С. Государственный контроль за проведением клинических исследований лекарственных препаратов

в Российской Федерации: опыт проверок

В статье обосновывается необходимость государственного контроля качества лекарственных средств в процессе их обраще-

ния, описываются виды контроля за клиническими исследованиями. В статье дается концепция осуществления контроля за

проведением клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения в Российской Федерации, опи-

сываются подходы, применяемые Росздравнадзором при проведении контрольных мероприятий в данной сфере в соответствии

с действующим законодательством.

Kosenko V.V., Rogov E.S. Public regulation of clinical trials of medicinal products in the Russian Federation: results of inspections

The article substantiates the need for public regulation of quality of medicinal products in the course of their circulation; types of clinical

trial control are described. The article presents a concept for public regulation of clinical trials of medicinal products for medical use in the

Russian Federation; Roszdravnadzor’s approaches for compliance inspections in accordance with the applicable law are described.

Ключевые слова: клинические исследования, государственный контроль, качественная клиническая практика, GCP инспекция

Keywords: clinical trials, public regulationl, Quality Clinical Practice, GCP inspection

В.В. КОСЕНКО, Е.С. РОГОВ

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ГЛАВНАЯ ТЕМА

В.В. Косенко Е.С. Рогов



Н
а протяжении нескольких последних десятиле-

тий много говорится и пишется о безальтерна-

тивности многоцентровых рандомизированных

клинических исследований для доказательства безо-

пасности и эффективности лекарственного препарата.

При этом редко упоминается, что существуют серьез-

ные проблемы, связанные с управлением подобных ис-

следований, часть из которых завершается провалом

именно по причине слабого менеджмента, а не из-за

неудачного научного дизайна или научной гипотезы.

Например, по результатам анализа 122 многоцент-

ровых рандомизированных исследований, проведен-

ного специалистами Национального института иссле-

дований в области здравоохранения (NIHR) и Меди-

цинского исследовательского совета (MRC) Велико-

британии (программа STEPS), только в рамках 38 (31%)

исследований удалось реализовать планы по набору

пациентов в установленных объемах и сроки. Большая

же часть исследований — 84 (69%) с поставленными

задачами не справилась: 29 (24%) набрали пациентов

в объеме более 80%, но менее 100% от запланирован-

ного, а 55 (45%) — в объеме меньше 80% от заплани-

рованного. Даже после того как сроки набора паци-

ентов были пересмотрены в 42 исследованиях, постав-
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В статье проанализированы результаты контрольной деятельности Росздравнадзора в сфере клинических исследований, демон-

стрирующих значимость управления исследованием на уровне ответственного исследователя для обеспечения качества его

проведения. В условиях, когда в клинических исследованиях внедряется мониторинг, основанный на оценке рисков (risk-based

monitoring), роль управления исследованием на уровне ответственного исследователя будет возрастать. С учетом указанных

обстоятельств авторами даны практические рекомендации по управлению исследованием в исследовательском центре, необхо-

димые для повышения качества их проведения и подготовки к переходу на risk-based monitoring.

Afonchikov Y.V., Poltanov E.A., Malikov A.Y. Clinical trials: quality through management

The article analyzes the results of regulatory activities of Roszdravnadzor in clinical trials demonstrating the relevance of research manage-

ment at the level of principal investigator to ensure the quality of trial. Whenever risk-based monitoring is introduced into clinical trials, the

importance of managing the trial at the level of principal investigator will increase. In these circumstances, the authors give practical advice

on trial management at research centers in order to improve their quality and prepare for the transition to risk-based monitoring.
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ленные цели были достигнуты только в 19 (45%) про-

ектах, а в 23 (55%) реализовать пересмотренные пла-

ны было так и не суждено. Из множества проанализи-

рованных факторов лишь один с высоким постоянст-

вом наблюдался в исследованиях, обеспечивших в

полном объеме план набора пациентов (отношение

шансов: 3,80, 95% доверительный интервал от 0,79 до

36,14; P = 0,087). Таким фактором явилось управление

исследованием опытным проектным менеджером ком-

пании-спонсора или контрактной исследовательской

организации [1, 3].

Логично предположить, что если эффективный уп-

равленец является залогом успешности проекта в це-

лом, то наличие ответственного исследователя с раз-

витыми управленческими навыками обеспечит качест-

венное проведение исследования в центре с наимень-

шим числом нарушений, и наоборот. Для оценки жиз-

неспособности такой гипотезы авторами проанализи-

рованы результаты контрольно-надзорной деятельно-

сти Росздравнадзора в сфере клинических исследова-

ний лекарственных препаратов для медицинского при-

менения за 4 года (2011—2014 гг.), размещенные в

свободном доступе в сети Интернет на официальном

сайте www.roszdravnadzor.ru.

Всего за указанный период Росздравнадзором осу-

ществлено 372 проверки клинических исследований,

из них 316 первичных (плановых и в связи с угрозой

причинения вреда жизни, здоровью пациентов) и 56

по контролю за исполнением предписаний об устране-

нии выявленных в ходе первичных проверок наруше-

ний (табл. 1). В рамках проверок в 87 организациях

выявлено в общей сложности 296 нарушений требова-

ний действующего законодательства, включая Феде-



В
ступающая в силу с 1 ию-

ля 2015 г. ст. 65 ч. 2 Феде-

рального закона №61-ФЗ

«Об обращении лекарственных

средств» (в ред. Федерального

закона от 22.12.2014 №429-ФЗ)

использует понятие «недосто-

верность результатов клиничес-

кого исследования», что может

служить основанием для приос-

тановления применения лекар-

ственного средства, основанием для принятия реше-

ния о государственной регистрации которого являлись

результаты этого клинического исследования. Феде-

ральный закон №61-ФЗ не содержит определения «до-

стоверность результатов». В то же время «достовер-

ность» — общеупотребляемый термин, смысл которого

очень важно понять в применении к клиническому ис-

следованию (КИ), т. е. процесса получения новых све-

дений о препарате, основанном на сборе и анализе ин-

формации (данных субъектов исследования, пациен-

тов и здоровых добровольцев).

Существует много определений того, что такое до-

стоверность информации. Например, «соответствие

принятого сообщения переданному», что в контексте

КИ означает соответствие данных, полученных при об-

следовании больного, данным, содержащимся в отчете

о результатах КИ. Основным критерием достоверной

информации является отсутствие ложных или иска-

женных данных. Таким образом, если точно следовать

букве закона, результаты любого клинического иссле-

дования, которые были получены на основании анали-

за недостоверных (сфальсифицированных, неполных,

искаженных, полученных несоответствующими прото-

колу методами) данных пациентов, даже если это еди-

ничный случай, могут считаться недостоверными.

Однако такой подход является чересчур категорич-

ным. Основная цель проведения предрегистрационно-

го исследования на территории Российской Федера-

ции — собрать данные об эффективности и безопас-

ности лекарственного средства и представить напи-

санный на основании этих данных отчет в уполномо-

ченный федеральный орган исполнительной власти

для принятия решения о государственной регистрации

препарата. Решение принимается на основании того,

подтверждают или не подтверждают результаты КИ на-

личие у препарата ожидаемых изначально свойств —

например, способности снижать артериальное давле-

ние (эффективность) при отсутствии существенного

неблагоприятного влияния на другие органы и системы

организма (безопасность). Назовем это условно «до-

казательностью» — в смысле «доказывают» результа-

ты исследования, что препарат обладает ожидаемым

эффектом на организм и влиянием на заболевание,

или «не доказывают». Результаты исследования могут

считаться достоверными, если:

1) достоверны методы, которыми эти данные соби-

рались (т. е. собирались те данные, и теми методами,

которые описаны в протоколе исследования; и эти

данные собирались у тех пациентов — т. е. подходя-

щих по описанным в протоколе критериям включе-

ния/исключения);

2) достоверны данные, находящиеся в первичной

медицинской документации пациента (т. е. результаты

обследований и измерений правильно отражены в

первичной медицинской документации);

3) достоверны данные, содержащиеся в индивиду-

альных картах пациентов и базе данных (т. е. данные

из первичной медицинской документации пациентов

правильно перенесены в базу данных);

27ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 2-2015

Достоверность результатов
клинического исследования

О.Г. МЕЛИХОВ, к.м.н., директор ООО «Институт клинических 

исследований», г. Москва, melikhov.oleg@gmail.com
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В статье рассматриваются различные подходы к оценке достоверности данных клинического исследования, дается разграниче-

ние понятий «достоверности» и «доказательности» результатов, обсуждаются возможные способы работы с массивом данных

клинического исследования при исключении из него информации о пациентах по различным причинам и указываются возможные

предпосылки для исключения данных, приводится краткий анализ международной практики.

Melikhov O.G. Reliability of clinical trial results

The article describes assessment of data quality and integrity in clinical trials, underlines the difference between data reliability and data

sufficiency. Different approaches to data management in terms of possible exclusion of patient’s data and reasons for such exclusion are dis-

cussed. A brief overview of current international practice is presented.
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Общие проблемы 
расчета размера выборки

Расчет размера выборки, тре-

буемой для проведения иссле-

дования биоэквивалентности,

основывается на данных о коэф-

фициенте вариабельности для

основных фармакокинетических

параметров, которые лежат в ос-

нове тестирования — AUC (Area

Under Curve — площадь под кривой) и Cmax (максималь-

ная концентрация исследуемых препаратов).

При проведении исследований с параллельным до-

зированием за основу для расчета размера выборки

принимается так называемый межсубъектный коэф-

фициент вариабельности (CVinter). Однако с учетом

того, что межсубъектный коэффициент вариабельнос-

ти превышает этот же показатель у одного и того же

субъекта, чаще используется перекрестный дизайн ис-

следования, при котором расчет размера выборки ос-

новывается на вариабельности фармакокинетических

параметров при приеме препаратов одним и тем же
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субъектом — коэффициент внутрисубъектной вариа-

бельности (CV
intra

).

Причинами неудачи при доказательстве гипотезы

биоэквивалентности могут быть:

истинное отсутствие биоэквивалентности;

проблемы при проведении исследования;

разброс данных вследствие неаккуратного проведе-

ния фармакокинетических процедур, например откло-

нений по времени;

разброс данных вследствие нарушений добровольца-

ми условий протокола (нарушение водного и пищевого

режима и т. д.);

реализация β-ошибки — необходимо учитывать, что

закладываемая в стандартный дизайн мощность иссле-

дования составляет, как правило, 80%, что оставляет ве-

роятностное пространство для случайного неподтверж-

дения биоэквивалентности в тех случаях, в которых 

она есть;

чрезмерно оптимистичный подход к разработке ди-

зайна, в частности расчету размера выборки;

неверная оценка соотношения показателей T/R (тес-

тового препарата к референтному);

заниженные представления о вариабельности пока-

зателей.

Для ряда лекарственных препаратов данные о ко-

эффициенте вариации могут оказаться недоступными.

Использование адаптивного
дизайна в исследованиях
биоэквивалентности (обзор)

О.Б. ТАЛИБОВ, к.м.н., научный директор ООО «Лиганд ресерч»,

Москва, oleg.talibov@ligand-research.com

Талибов О.Б. Использование адаптивного дизайна в исследованиях биоэквивалентности (обзор)

Оценка размера выборки для проведения исследований биоэквивалентности опирается на показатели внутрииндивидуальной

вариабельности основных фармакокинетических параметров. Отсутствие или недоступность надежных данных проведенных

ранее исследований может быть причиной неверной оценки количества наблюдений, необходимого для доказательства гипоте-

зы биоэквивалентности. Одним из путей решения этой проблемы является использование последовательного адаптивного ди-

зайна с переоценкой размера выборки после проведения промежуточного анализа. В статье приведено описание разновидностей

адаптивного дизайна исследований биоэквивалентности. Приведены ситуации, в которых адаптивный дизайн может быть ис-

пользован. Описаны используемые статистические модели, правила формулирования статистических гипотез, принципы проме-

жуточного анализа и правила остановки исследования. Приведена критическая оценка предлагаемых моделей. Даны рекоменда-

ции по разработке адаптивного дизайна и его практической реализации.

Talibov O.B. Adaptive design in bioequivalence studies (a review)

Sample size for bioequivalence study is evaluated on the basis of intraindividual variability performance of key pharmacokinetic character-

istics. Absence or unavailability of reliable data from previous studies could cause incorrect estimation of the number of observations required

to prove the bioequivalence hypothesis. A solution to the problem is adaptive sequential design with modification of the sample size follow-

ing interim analysis. The article describes the types of adaptive design in bioequivalence studies. Situations when adaptive design can be

used are described. Statistical models, guidelines for formulating statistical hypothesis, principles of interim analysis and stopping rules are

defined. Сritical evaluation of the proposed models is demonstrated. Guidelines for the development of adaptive design and its implemen-

tation are provided.
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К
аждый врач в своей ежедневной работе хо-

тел бы пользоваться медикаментами с досто-

верной эффективностью и хорошо известной

переносимостью. Точные сведения об эффективно-

сти и переносимости препарата можно получить

только при проведении правильно организованных

рандомизированных двойных слепых исследова-

ний. Такие исследования долго и тщательно проду-

мываются и планируются, они должны включать до-

вольно большое количество пациентов с одним за-

болеванием и схожим течением (поэтому исследо-

вания проводятся в нескольких центрах). Кроме то-

го, они продолжаются, как правило, длительно,

очень трудоемки в исполнении, с целью объективи-

зации исследователи заполняют большое количест-

во документации. Все выше сказанное приводит к

большой стоимости двойных слепых исследований.

Но избежать их проведения невозможно. Иногда

пытаются мотивировать применение того или иного

препарата данными о его эффективности, которые

получены в открытом наблюдательном исследова-

нии, — оно и проще в исполнении, и стоит дешев-

ле. К сожалению, достоверность данных такого ис-

следования невелика.

Существуют этические соображения, по которым

проведение двойных слепых исследований ограни-

чено в педиатрической практике. Конечно, дети яв-

ляются наиболее «хрупким» объектом научных ис-

следований и наиболее чувствительны по отноше-

нию к побочным эффектам препаратов. Историчес-

ки борьба против включения детей в клинические

исследования началась в конце ХIX века [1]. Обос-

нованного негодования по этому поводу добавили

исследования нацистских ученых, которые часто

заканчивались увечьями и смертью детей. Все это

привело к формированию в общественном мнении

резко негативного отношения к участию детей в ис-

следованиях новых препаратов. Нам приходилось

слышать мнения, которые активно муссируются в

масс-медиа о том, что целью клинических исследо-

ваний является «…удовлетворение своих узких на-

учных интересов» и т. п. В действительности от-

нюдь не научный интерес является основной це-

лью. Основная цель — максимальное благо для па-

циента при минимальных рисках для него. Такая

цель декларирована в основном документе, регла-

ментирующем клинические испытания фармаколо-

гических препаратов, — Хельсинской Декларация
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Клинические исследования эффективности
и переносимости лекарственных
препаратов в детской неврологии

Белоусова Е.Д., Дорофеева М.Ю., Влодавец Д.В. Клинические исследования эффективности

и переносимости лекарственных препаратов в детской неврологии

Достоверные сведения об эффективности и переносимости препарата при конкретных заболеваниях можно получить только

при проведении правильно организованных рандомизированных двойных слепых исследований. Существует целый ряд этичес-

ких проблем в проведении двойных слепых исследований у детей, но они вполне преодолимы при правильном дизайне и органи-

зации проведения испытаний. Основной целью двойных слепых исследований является максимальная выгода для пациента-ре-

бенка с минимализацией возможных рисков. Приоритет отдается испытаниям уникальных, не имеющих аналогов препаратов,

способных принести облегчение самым тяжелым неврологическим пациентам. Подчеркивается необходимость не только двой-

ных слепых, но и открытых наблюдательных исследований в педиатрической неврологии. К их несомненным достоинствам от-

носятся максимальная приближенность к реальной клинической практике и отсутствие зависимости от фармацевтических

компаний.

Belousova E.D., Dorofeeva M.Y., Vlodavets D.V. Clinical trials of the efficacy and tolerability of drugs in pediatric neurology

Reliable data on the efficacy and tolerability of drugs in specific diseases can only be obtained from well-organized randomized, double-blind

studies. There are a number of ethical issues in conducting double-blind trials in children, which nevertheless can be overcome through the

right design and organization of trials. The main purpose of double-blind studies is maximum benefit for the child patient along with min-

imization of potential risks. Priority is given to tests of unique, unparalleled products that can bring relief to patients in the most severe neu-

rological conditions. The role of double-blind as well as open observational studies in pediatric neurology is emphasized. Their indisputable

benefits are being as close as possible to real clinical practice and independence of pharmaceutical companies.

Ключевые слова: дети, детская неврология, клинические испытания, плацебо, этические проблемы

Keywords: children, pediatric neurology, clinical trials, placebo, ethical problems
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К
началу Великой Отечественной войны (ВОВ)

были достигнуты существенные успехи в раз-

витии системы медицинского снабжения

войск Рабоче-крестьянской Красной армии (РККА),

что отмечено в феврале 1941 г. в передовой статье

журнала «Военно-санитарное дело» (1941 г., №2):
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«Проведена огромная работа по пересмотру оснаще-

ния медицинским имуществом и санитарной техни-

кой частей и учреждений Красной армии. Изъято все

лишнее, ненужное, что ложилось тяжелым бременем

на их транспорты. В связи с этим увеличена манев-

ренность этапов эвакуации, облегчено оснащение

санитарного инструктора, фельдшера, врача». По со-

стоянию на 1 января 1941 г. войска полностью осна-

щены основными комплектами медицинского имуще-

ства (МИ) т. н. «боевого перечня», войсковыми ком-

плектами, комплектами и средствами санхимзащиты,

сумками санитара и санитарного инструктора. Так, в

запасах санитарных складов накапливается 60 тыс.

комплектов перевязочных средств (ПС) и 7 тыс. ком-

плектов шин, а в соединения, воинские части и воен-

но-медицинские учреждения (ВМУ) поставляется: ав-

тодушевых — 1 851 ед., автодезинфекционных ка-

Организация обеспечения 
медицинским имуществом войск 
Рабоче-крестьянской Красной армии 
в Великой Отечественной войне
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военно-медицинского снабжения и фармации, главный провизор
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В.Н. КОНОНОВ, к.ф.н., доцент, заместитель начальника кафе-

дры военно-медицинского снабжения и фармации 

А.Б. ПЕРФИЛЬЕВ, к.ф.н., старший преподаватель кафедры 

военно-медицинского снабжения и фармации

Н.Л. КОСТЕНКО, к.ф.н., старший преподаватель кафедры 

военно-медицинского снабжения и фармации 

Военно-медицинская академия им. С.М. Кирова Министерства

обороны РФ, Санкт-Петербург

Мирошниченко Ю.В., Бунин С.А., Кононов В.Н., Перфильев А.Б., Костенко Н.Л. Организация обеспечения медицинским имуще-

ством войск Рабоче-крестьянской Красной армии в Великой Отечественной войне

Представлена деятельность медицинской службы Рабоче-крестьянской Красной армии по организации обеспечения медицинским

имуществом войск (сил) в ходе Великой Отечественной войны. Показаны меры по совершенствованию системы медицинского

снабжения, а также проведен анализ ее функционирования в битвах и операциях. Выявлено, что в системе медицинского снаб-

жения со второго периода Великой Отечественной войны накапливается и обобщается положительный опыт, повышается уро-

вень обеспеченности медицинским имуществом войск, улучшается работа с трофейным медицинским имуществом, налаживает-

ся ремонт медицинского имущества и полевой санитарной техники. Показана деятельность руководства медицинской службы

Рабоче-крестьянской Красной армии по созданию подразделений и учреждений медицинского снабжения в иностранных военных

формированиях, которым безвозмездно передается большое количество медицинского имущества. Самоотверженный труд ты-

сяч специалистов медицинского снабжения позволил наладить эффективное обеспечение медицинским имуществом войск, что

во многом обусловило успехи отечественного военного здравоохранения в годы Великой Отечественной войны.

Miroshnichenko Y.V., Bunin S.A., Kononov V.N., Perfilyev A.B., Kostenko N.L. Provision of medical supplies to the Workers’ and 

Peasants’ Red Army in the Great PAtriotic War

The activities of the medical service of the Workers ‘and Peasants’ Red Army in providing medical supplies to the troops (forces) in the course

of the Great Patriotic War are described. Actions to improve the system of medical supplies are suggested; the performance of the service in

battles and military operations is evaluated. It was found that starting from the second period of the Great Patriotic War, the system of med-

ical supplies has accumulated and generalized positive experience, increased the level of provision of troops with medical supplies, improved

management of captured medical supplies, repair of medical equipment and field sanitary equipment. The role of medical service management

in the Workers’ and Peasants’ Red Army is demonstrated in creating branches and offices of medical supplies in foreign military commands to

which a large amount of medical equipment was donated. Selfless work of thousands of medical supply professionals ensured adequate’ pro-

vision of medical supplies to troops, thus largely contributing to the success of the national military healthcare during the Great Patriotic War.

Ключевые слова: Великая Отечественная война, Военно-медицинская академия, лекарственные средства, медицинская служба,

медицинское имущество, система медицинского снабжения
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Контроль за соблюдением прав
граждан при проведении диспансеризации
определенных групп взрослого населения
в субъектах Российской Федерации

В.С. ФИСЕНКО, Н.И. РОГИНКО, А.А. ДОРОФЕЕВ

ДИСПАНСЕРИЗАЦИЯ

В
соответствии с Федеральным законом от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» (да-

лее — Федеральный закон №323-ФЗ), любой гражда-

нин Российской Федерации имеет право на охрану

здоровья и право на получение медицинской помо-

щи, в том числе на профилактику, диагностику, лече-

ние, медицинскую реабилитацию в медицинских ор-

ганизациях в условиях, соответствующих санитарно-

гигиеническим требованиям.

Одним из основных приоритетов в сфере охраны

здоровья граждан является развитие профилактичес-

ких мероприятий, обеспечивающихся путем разработ-

ки и реализации программ формирования здорового

образа жизни, в том числе программ снижения по-

требления алкоголя и табака, предупреждения и борь-

бы с немедицинским потреблением наркотических

средств и психотропных веществ, осуществления ме-

роприятий по предупреждению и раннему выявлению

заболеваний, в том числе предупреждению социально

значимых заболеваний и борьбе с ними, проведения

профилактических и иных медицинских осмотров,

диспансеризации, диспансерного наблюдения в соот-

ветствии с законодательством Российской Федерации

(ст. 12 Федерального закона №323-ФЗ).

Медицинские осмотры представляют собой ком-

плекс медицинских вмешательств, направленных на

выявление патологических состояний, заболеваний и

факторов риска их развития. Профилактический ме-

дицинский осмотр является видом медицинских осмо-

тров и проводится в целях раннего (своевременного)

выявления патологических состояний, заболеваний

и факторов риска их развития, немедицинского по-

требления наркотических средств и психотропных

веществ, а также в целях формирования групп состо-

яния здоровья и выработки рекомендаций для паци-

ентов.

Диспансеризация граждан также является частью

профилактических мероприятий.

Диспансеризация представляет собой комплекс

мероприятий, в том числе медицинский осмотр врача-

ми нескольких специальностей, и предполагает при-

менение необходимых методов обследования, осуще-
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Управление контроля за реализацией государственных 

программ в сфере здравоохранения

Фисенко В.С., Рогинко Н.И., Дорофеев А.А. Контроль за соблюдением прав граждан при проведении диспансеризации опреде-

ленных групп взрослого населения в субъектах Российской Федерации 

В статье приведены данные по контролю за соблюдением прав граждан при проведении диспансеризации определенных групп

взрослого населения в субъектах Российской Федерации. Перечислены типичные нарушения, выявленные Росздравнадзором в хо-

де контрольных мероприятий в 2014 г. Обозначены цели, критерии эффективности, а также этапность и кратность проведе-

ния диспансеризации.

Fisenko V.S., Roginko N.I., Dorofeyev A.A. Control of enforcement of civil rights during health assessments of certain groups of adult

population in the subjects of the Russian Federation

The article tells about control of enforcement of civil rights during health assessment of certain groups of adult population in the subjects

of the Russian Federation The common violations identified by Roszdravnadzor’s inspections in 2014 are described. The goals, performance

criteria, phasing and frequency of health assessments are outlined.
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П
овышение доступности для населения Россий-

ской Федерации и качества высокотехнологи-

чной медицинской помощи (ВМП) является

одной из основных задач государственной политики в

сфере здравоохранения.

В 2011 г. в стране стартовали региональные про-

граммы модернизации здравоохранения, направлен-

ные на создание условий для оказания качественной

медицинской помощи на всей территории страны на

основе выстраивания трехуровневой системы. При

этом приоритетами являлись развитие первичной ме-

дико-санитарной помощи населению, проживающему

в удаленных районах и сельской местности, совершен-

ствование оказания специализированной медицин-

ской помощи, прежде всего экстренной, в межмуници-

пальных центрах, внедрение ВМП на территории субъ-

ектов Российской Федерации [6].

С целью обеспечения доступности ВМП постоянно

совершенствуются нормативно-правовые основы и

механизмы ее оказания в РФ [1]. Дальнейшее разви-

тие этой системы как составной части долгосрочной

бюджетной стратегии РФ на период до 2023 г. предпо-

лагает увеличение объемов и результативности меди-

цинской деятельности ведущих федеральных высоко-

технологичных медицинских центров, строительство и

ввод в эксплуатацию сети новых федеральных цент-

ров на территории крупных субъектов РФ [2].

Вместе с тем остаются нерешенными задачи, свя-

занные со стандартизацией услуг в сфере оказания

ВМП, техническим и кадровым обеспечением ВМП.

Требует уточнения перечень профилей и видов ВМП, а

также медицинских организаций (МО), выполняющих

государственное задание на оказание высокотехно-

логичной помощи. Необходимы отработка механиз-

мов взаимодействия при оказании ВМП между МО

различных организационно-правовых форм и ведом-
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Шалыгина Л.С. Экспертная оценка перспектив развития высокотехнологичной медицинской помощи в субъекте РФ

Одной из приоритетных задач в области здравоохранения и демографической политики РФ является дальнейшее развитие и

увеличение объемов высокотехнологичной медицинской помощи (ВМП), обеспечение ее доступности для жителей всех регионов

страны. Проведенная экспертная оценка состояния и перспектив развития ВМП в Новосибирской области показала значитель-

ный прирост ее объемов на региональном уровне. Вместе с тем, по мнению экспертов, потребность в ВМП удовлетворяется на

30—50%, при этом федеральные НИИ и медицинские центры имеют лучшие условия и более значительный потенциал для уве-

личения объемов ВМП по сравнению с региональными медицинскими организациями. Основными мероприятиями, направленными

на повышение доступности и эффективности ВМП на региональном уровне, могут быть: совершенствование стандартов, раз-

работка критериев отбора, медицинских показаний и противопоказаний для оказания ВМП, создание и ведение регистра паци-

ентов, нуждающихся в ВМП, и более рациональное размещение государственного заказа на ВМП в медицинских организациях ре-

гионального уровня.

Shalygina L.S. Expert estimation of prospects for the development of high-tech medical care in the subject of the Russian Federation

One of the priorities in health and population policy of the Russian Federation is to further develop and increase the volume of high-tech

medical care (HTMC), making it available for people in all regions of the country. The expert estimation of the status and development

prospects of HTMC in the Novosibirsk region showed a significant volume increase at the regional level. At the same time, according to experts,

the demand for HTMC is satisfied by 30-50%, while federal research institutes and medical centers have better conditions and significant

potential for growth of HTMC compared with regional health organizations. The main activities aimed to improve availability and effective-

ness of HTMC at the regional level could include: improvement of standards, development of selection criteria, medical indications and con-

traindications for provision of HTMC, creation and maintenance of a register of patients who need HTMC, and more rational distribution of

the state order for medical care in medical institutions at the regional level.

Ключевые слова: высокотехнологичная медицинская помощь, экспертная оценка, медицинская организация, Новосибирская область
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В
опросы обеспечения безопасности пациентов

актуальны во всем мире. В октябре 2004 г.

Всемирная организация здравоохранения

(ВОЗ) создала программу обеспечения безопасно-

сти пациентов в ответ на Резолюцию Всемирной ас-

самблеи здравоохранения (2002 г.), где государст-

вам — членам ВОЗ настоятельно рекомендуется уде-

лять по возможности самое пристальное внимание

проблеме безопасности пациентов. Создание этой

программы свидетельствует о важности безопасно-

сти пациентов в глобальных масштабах здравоохра-

нения [1].

Исследования, проведенные в Австралии, Велико-

британии и других странах, дополнили данные, осно-

ванные на изучении сведений о смертности и инва-

лидности, и поставили проблему безопасности паци-

ента в ряд наиболее значимых тем политического об-

суждения и публичных дискуссий во всем мире, а

также способствовали созданию Всемирного альянса

за безопасность пациентов. Хочется надеяться, что

процессы глобализации, несомненно, в самое бли-

жайшее время «поднимут на щит» проблемы безопа-

сности пациентов и врачей в России и обеспечат их

скорейшее законодательное решение [2].

Декларация о правах пациента, принятая на I Все-

российском конгрессе пациентов 28 мая 2010 г. в Мо-

скве, содержит требования к безопасности пациен-

тов: «Каждый человек имеет право на безопасное для

жизни и здоровья оказание медицинской помощи без

причинения вреда здоровью вследствие недостатков

медицинской помощи, дефектов медицинской дея-

тельности и ошибок и право на доступ к медицинской

помощи, отвечающей стандартам качества».

Актуальность проблемы связана еще и с тем, что в

принятом в 2011 г. Федеральном законе №323-ФЗ «Об

основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-

рации» (далее — Закон №323-ФЗ) определились тре-

бования не только к контролю качества, но и к безопа-

сности медицинской деятельности (гл. 12). Отдельно в

статьях 87 и 90 закреплено осуществление внутренне-

го контроля качества и безопасности на уровне меди-

цинской организации, возложена ответственность на

медицинских и фармацевтических работников за при-

чинение вреда жизни и (или) здоровью при оказании

гражданам медицинской помощи (гл. 13 ст. 98).

Эффективная реализация вышеуказанных положе-

ний и требований возможна посредством внедрения

системы менеджмента качества (СМК), включая при-

менение процессного и системного подходов. Практи-

ческий многолетний опыт РКБ им. Н.А. Семашко в

партнерстве с другими медицинскими организациями

показывает преимущества применения таких подхо-
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П
резидент России В.В. Путин в Послании Феде-

ральному собранию на 2015 г. отметил: «Важно,

чтобы работа здравоохранения по страховым

принципам была понятна и гражданам, и самим меди-

цинским работникам. Мы должны сформировать центра-

лизованную систему государственного контроля качест-

ва работы медицинских организаций с соответствующи-

ми полномочиями и рычагами». Решение данной задачи

во многом зависит от взаимодействия органов управле-

ния здравоохранением, системы обязательного меди-

цинского страхования и органов надзора в сфере здра-

воохранения.

Одной из целей государственной социальной полити-

ки РФ в области медицины и обязательного медицинско-

го страхования, в частности, является гарантированное
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обеспечение граждан РФ бесплатной медицинской помо-

щью надлежащего качества. Согласно ст. 4 Федерального

закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоро-

вья граждан в Российской Федерации» (далее — 323-ФЗ),

к основным принципам оказания медицинской помощи

отнесены ее доступность и качество [2]. Законодатель

также определил основные принципы обеспечения каче-

ства медицинской помощи. Как следует из ст. 37 данного

федерального закона, медицинская помощь организуется

и оказывается в соответствии с порядками оказания ме-

дицинской помощи, обязательными для исполнения на

территории Российской Федерации всеми медицинскими

организациями, а также на основе стандартов медицин-

ской помощи [2].

Согласно ст. 10 данного федерального закона доступ-

ность и качество медицинской помощи обеспечиваются

в том числе применением порядков оказания медицин-

ской помощи и стандартов медицинской помощи [2]. Это

позволяет нам определиться с пониманием качества ме-

дицинской помощи и принципами его обеспечения.

В соответствии с Федеральным законом от 29.11.2010

№326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании

в Российской Федерации» (далее — 326-ФЗ), защита

прав застрахованных граждан на получение качествен-

ной медицинской помощи является ключевой функци-

ей страховых медицинских организаций (СМО) [1].

На практике реализация принципа доступности и ка-

чества оказываемой медицинской помощи контролиру-
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О
рганизация оплаты ресурсоемкой больничной помо-

щи, определенной новым законодательством об охра-

не здоровья граждан в Российской Федерации в каче-

стве «специализированной медицинской помощи, оказывае-

мой в стационарных условиях», является актуальным

вопросом в системе обязательного медицинского страхова-

ния (далее — ОМС). На основе обобщения опыта регионов

Министерством здравоохранения Российской Федерации

совместно с Федеральным фондом ОМС разработаны Методи-

ческие рекомендации по применению оплаты специализиро-

ванной медицинской помощи на основе групп заболеваний, в

т. ч. клинико-статистических групп болезней (далее — КСГ).

Целью проводимого авторами исследования явилось

обоснование основных критериев контроля качества специ-

ализированной медицинской помощи, оказываемой в стаци-

онарных условиях при оплате по КСГ. В соответствии с ут-

вержденным в установленном порядке «Соглашением о та-

рифах на оплату медицинской помощи в системе ОМС

населения Рязанской области» (далее — Соглашение), с

01.01.2013 в регионе внедрен способ оплаты больничной

помощи по принципу «за законченный случай госпитализа-

ции» с агрегированием нозологических форм в КСГ (по эти-

олого-патогенетическим и стоимостным параметрам) [3].

В целях дифференциации стоимости лечения при фор-

мировании КСГ учитывались в качестве основного и допол-

нительного признаков: основного — профиль нозологии:

терапевтический или хирургический; дополнительного —

возраст пациентов: дети (до 17 лет включительно) или

взрослые.

Формирование стоимости КСГ осуществлялось на основе

стоимости тарифных групп по профилям (в соответствии с

номенклатурой коечного фонда по профилям медицинской

помощи, утвержденной приказом Минздравсоцразвития Рос-

сии от 17.05.2012 №555н) с применением в отношении хи-

рургических КСГ объективного повышающего коэффициен-

та.

Для каждой тарифной группы сформирован отдельный

перечень (группа) КСГ соответствующей стоимости с учетом

длительности лечения, определенной стандартом медицин-

ской помощи, а при его отсутствии — клиническими реко-

мендациями (медицинскими технологиями, протоколами ве-

дения больных).

В региональной системе ОМС, в соответствии с Соглаше-

нием, больничное лечение оплачивается по полной стоимос-

ти КСГ исключительно в случае:

выписки больного в связи с окончанием стационарного

лечения по достижении клинического результата, при фак-

тической длительности пребывания больного не менее

50,0% средней длительности КСГ;

смерти пациента при условии выполнения всех воз-

можных в стационарных условиях мероприятий по сохра-

нению жизни больного, независимо от длительности его

пребывания.

В случаях лечения с фактической длительностью пребы-

вания пациента менее 1/
2

средней длительности КСГ (кроме

случаев с летальным исходом) производится частичная оп-

лата специализированной медицинской помощи по факти-

ческой длительности пребывания пациента.

В 2013 г. в региональной системе ОМС применялись 1 467

КСГ для оплаты больничной помощи, утвержденные совмест-

ным приказом Минздрава Рязанской области и ТФОМС Рязан-

ской области от 29.12.2012 №1913/469. Совместно с главны-
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В
настоящее время в целях совершенствования

системы оплаты труда в здравоохранении ве-

дется активный поиск показателей эффектив-

ности деятельности работников медицинских органи-

заций. Министерством здравоохранения Российской

Федерации утверждены методические рекомендации

по разработке показателей и критериев эффективно-

сти деятельности учреждений и персонала медицин-

ской организации [1]. В частности, для оценки дея-

тельности врача-педиатра предлагается использовать

показатель «процент активных посещений на дому».

Результаты собственного ретроспективного анализа

отчетных и учетных форм медицинских организаций,

оказывающих первичную медико-санитарную помощь

взрослым (ПМСП), показали значительное искажение

сведений об активных посещениях. В 94,9 ± 0,87%

случаях сведения о выполнении активных посещений

содержались только в отчетных формах и не нашли
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своего подтверждения в «Книге записи вызовов вра-

ча на дом» и/или в медицинских картах амбулаторно-

го больного.

В этой связи в процессе научно-исследовательской

работы были изучены дефекты организации выполне-

ния, учета и контроля активных посещений в медицин-

ских организациях, оказывающих первичную медико-

санитарную помощь взрослому населению, с целью

разработки организационно-распорядительных мер

по искоренению недостатков организации активных

посещений, а также рассмотрена возможность исполь-

зования данного показателя для оценки эффективнос-

ти деятельности участкового врача-терапевта.

Методы исследования

Для выявления дефектов организации выполнения,

учета и контроля активных посещений и разработки

организационно-распорядительных мер по устране-

нию недостатков был проведен эксперимент на базе

поликлинического отделения одной из медицинских

организаций Департамента здравоохранения г. Моск-

вы. Эксперимент продолжался в течение 29 недель.

В эксперименте приняли участие руководство меди-

цинской организации, врачи-терапевты участковые,

медицинские сестры участковые, работники регистра-

туры, находящиеся в штате медицинской организации.

Были изучены внутренние документы, регламентирую-

Совершенствование организации
выполнения, учета и контроля активных
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активных посещений в медицинской организации

Проблемы кадрового обеспечения медицинских организаций, оказывающих первичную медико-санитарную помощь, увеличение на-

грузки на 1 участкового врача-терапевта снижают внимание руководителей медицинских организаций к выполнению активных

посещений. Вместе с тем организация активных посещений призвана сократить число обращений в поликлинику и вызовов на

дом по поводу заболеваний.

Zhuravlev A.V., Kazakov A.S., Kochubey A.V. Improving performance, reporting and control of active visits in healthcare organizations

The lack of staff in polyclinics are causing an increase on primary care doctors workload. That is why the control of active visits by adminis-

trators of polyclinics needs to be more rigorous. Indeed, a better organization of active visits will reduce visits to the polyclinic of ill patients

and house calls motivatedby illness.
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К
онцепция развития здравоохранения до

2020 г. формулирует основную цель здраво-

охранительной политики нашего государства

как повышение качества и доступности медицинской

помощи, гарантированной населению Российской Фе-

дерации.

В настоящее время для России с ее огромной тер-

риторией, неравномерным распределением населения

и концентрацией ведущих специалистов челюстно-ли-

цевых хирургов в крупных городах достижение постав-

ленной цели представляется возможным при внедре-

нии телемедицинских технологий в практику работы

учреждений здравоохранения с опорой на мощный в

качественном отношении кадровый потенциал.

Проведенный за период 2011—2014 гг. сравни-

тельный анализ количества медицинских организаций,

оказывающих высокотехнологичную медицинскую по-

мощь по профилю «челюстно-лицевая хирургия», и об-
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щего количества пациентов, пролеченных за год в ука-

занных организациях, свидетельствует о динамичес-

ком росте данных показателей в целом по Российской

Федерации (табл. 1).

Внедрение информационно-аналитических систем

Министерства здравоохранения Российской Федера-

ции «Подсистема мониторинга реализации государст-

венного задания по оказанию ВМП» и «Система мони-

торинга оказания специализированной медицинской

помощи» позволили объединить Минздрав России,

территориальные органы управления здравоохране-

нием и медицинские учреждения, участвующие в госу-

дарственном задании, в единую сеть, позволяющую

направлять медицинскую документацию пациентов в

электронном виде, а также решать ряд других вопро-

сов в режиме онлайн.

В частности, по профилю «челюстно-лицевая хирур-

гия» в большинстве случаев для определения тактики

хирургического лечения необходимо предоставление

фотографий области дефекта и результатов мультиспи-

ральной компьютерной томографии. Эти данные посту-

пают по системе мониторинга в цифровом формате, а в

последнее время отмечается тенденция к увеличению

частоты размещения информации в файлообменных

серверах, что позволяет с высокой скоростью доступ-

Использование возможностей
телемедицины для повышения качества
и доступности оказания медицинской
помощи по профилю «челюстно-
лицевая хирургия»

А.А. КУЛАКОВ, чл.-корр. РАН, профессор 

Т.В. БРАЙЛОВСКАЯ, д.м.н., ведущий научный сотрудник,

brailovsktv@mail.ru

Ю.В. КАЛИНИНА, методист учебного отдела 

Центральный научно-исследовательский институт стомато-

логии и челюстно-лицевой хирургии (ЦНИИС и ЧЛХ) Минздрава

России

Кулаков А.А., Брайловская Т.В., Калинина Ю.В. Использование возможностей телемедицины для повышения 

качества и доступности оказания медицинской помощи по профилю «челюстно-лицевая хирургия»

В статье представлен опыт работы ФГБУ «ЦНИИС и ЧЛХ» Минздрава России по внедрению в практику телемедицинских тех-
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М
ноголетнее реформи-

рование системы здра-

воохранения не явля-

ется национальной особеннос-

тью российского государства.

Попытки реформирования на-

циональных систем здравоо-

хранения предпринимаются во

всем мире с 80-х годов про-

шлого века. Основные задачи

реформ сферы охраны здоро-

вья населения, проводимых в экономически разви-

тых странах Западной Европы, заключаются в сле-

дующем:

сдерживание роста и снижение затрат на медицин-

скую помощь;

обеспечение большей отдачи от вложенных финан-

совых средств путем повышения экономической эф-

фективности, развитие конкуренции или установление

более строгого контроля над деятельностью медицин-

ских учреждений;

повышение восприимчивости медицинской службы

к нуждам пациентов;

обеспечение качества медицинских услуг;

стимулирование здравоохранения к деятельности,

направленной на укрепление здоровья населения, а не

только лечения заболеваний;

правильное выстраивание приоритетов в оказании

медицинских услуг и обеспечение их эффективности на

основах «доказательной медицины»;

обеспечение права пациентов на доступную и квали-

фицированную медицинскую помощь, на получение не-

обходимой информации о предоставляемых услугах,

а для населения в целом — возможность оказывать

действенное влияние на организацию и управление

медицинским обслуживанием [6].

Основными трендами политики любого государства

в сфере здравоохранения в современном обществе яв-

ляется снижение государственных затрат на здраво-

охранение, стимулирование граждан к сохранению

и укреплению собственного здоровья при условии со-

блюдения прав граждан на качественную, своевремен-

ную, адекватную и квалифицированную медицинскую

помощь.

Возможно ли достижение таких несочетаемых це-

лей в здравоохранении как сокращение государствен-

ного финансирования на охрану здоровья и обеспече-

ние населения качественной и доступной медицин-

ской помощью в условиях современного общества, пе-

реживающего глобальный кризис во всех сферах об-

щественно полезной деятельности?

Реформа отечественного здравоохранения нача-

лась практически сразу после распада Союза ССР.

В начале периода демократических преобразований

с 1991 г. в России отмечалось ослабление роли управ-

ления в сфере охраны здоровья граждан. Появление,

наряду с государственными и муниципальными учреж-

дениями, частных медицинских учреждений, легализа-

ция платных медицинских услуг — все это способство-

вало формированию мнения о ненужности управлен-
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