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В
последнее время в различных странах мира отмеча-

ется увеличение числа инкурабельных пациентов,

нуждающихся в паллиативной помощи. Несмотря

на наметившуюся в последние годы в Российской Федера-

ции тенденцию к совершенствованию первичной и специ-

ализированной медицинской помощи на уровне мировых

стандартов в рамках реализации Национального проекта

«Здоровье», проблемы организации паллиативной помо-

щи инкурабельным больным как в хосписах, многопро-

фильных стационарах, так и в амбулаторно-поликлиниче-

ских условиях остаются недостаточно решенными.

Постановлением Правительства Российской Федерации

от 30.06.1994 №890 «О государственной поддержке разви-

тия медицинской промышленности и улучшении обеспече-

ния населения и учреждений здравоохранения лекарст-

венными средствами и изделиями медицинского назначе-

ния» определены категории заболеваний, при амбулатор-

ном лечении которых лекарственные средства и медицин-

ские изделия отпускаются пациентам бесплатно. В указан-

ные категории включены онкологические заболевания.

При этом данным постановлением полномочия по бес-

платному обеспечению населения лекарственными сред-

ствами (к которым относятся обезболивающие наркоти-

ческие лекарственные препараты) для лечения онкологи-

ческих больных определены за субъектами Российской

Федерации за счет их собственных бюджетных средств.

Органы управления здравоохранением субъектов Рос-

сийской Федерации с учетом имеющейся у них информа-

ции о количестве больных, нуждающихся в обезболивании,

количестве необходимых для этого наркотических препа-

ратов формируют региональную потребность и в соответ-

ствии с планом распределения наркотических средств и

психотропных веществ закупают их у производителей.

При этом регионами закупаются наркотические обез-

боливающие препараты как используемые в амбулатор-

ной практике, в т. ч. для обезболивания проживающих в

этом регионе инкурабельных онкобольных, так и исполь-

зуемые при оказании специализированной и паллиатив-

ной медицинской помощи в стационарных условиях. Во

всех случаях обезболивание пациентов наркотическими

препаратами в соответствии с законодательством осуще-

ствляется бесплатно.

Необходимо отметить, что в российском законодатель-

стве в сфере обращения лекарственных средств и в сфе-

ре оборота наркотических средств и психотропных ве-

ществ отсутствует запрет на выписывание, а также отпуск

Контроль за порядком назначения
и выписывания наркотических средств в целях
обезболивания: современное состояние

И.В. КРУПНОВА, к.ф.н., начальник Управления лицензирования 

и контроля соблюдения обязательных требований Росздрав-

надзора, krupnovaiv@roszdravnadzor.ru

О.А. КОНСТАНТИНОВА, заместитель руководителя Департамен-

та лекарственного обеспечения и регулирования обращения

медицинских изделий Минздрава России

Крупнова И.В., Константинова О.А. Контроль за порядком назначения и выписывания наркотических средств в целях

обезболивания: современное состояние

В статье представлено формирование единых подходов к терапии наркотическими анальгетиками для лечения хронического бо-

левого синдрома как важного аспекта повышения качества медицинской помощи для инкурабельных больных. Приведены резуль-

таты плановых и внеплановых проверок Росздравнадзора по контролю за порядком назначения и выписывания наркотических

средств в целях обезболивания за 1-е полугодие 2015 г.

Krupnova I.V., Konstantinova O.A. Control over the procedure for prescribing and administrating narcotic drugs 

for pain management: current status

The article describes the formation of uniform approaches to narcotic drugs therapy for the treatment of chronic pain syndrome as an impor-

tant aspect of improving the quality of care for patients with incurable diseases. It also shows the results of scheduled and unscheduled

inspections of the Federal Service on Surveillance in Healthcare to monitor the procedure for prescribing and administrating narcotic drugs

for pain management in the first half year of 2015.

Ключевые слова: хронический болевой синдром, обезболивание, наркотические средства и психотропные вещества, выписыва-

ние, отпуск, плановые и внеплановые проверки медицинских организаций, Росздравнадзор

Keywords: chronic pain syndrome, pain, narcotic drugs and psychotropic substances, prescription, dispensing, scheduled and unscheduled

inspections of health care facilities, Federal Service on Surveillance in Healthcare
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О
сновным законодательным актом в сфере охра-

ны здоровья — Федеральным законом от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» (далее —

Закон) — установлены виды медицинской помощи,

оказываемые медицинскими организациями, к кото-

рым относится и паллиативная медицинская помощь

(п. 4 ч. 2 ст. 32 Закона).

Статьей 36 Закона определено, что паллиативная

медицинская помощь представляет собой комплекс

медицинских вмешательств, направленных на избав-

ление от боли и облегчение других тяжелых проявле-

ний заболевания, в целях улучшения качества жизни

неизлечимо больных граждан. Она может оказываться

Об оказании паллиативной медицинской
помощи в Российской Федерации

А.В. ПРЫКИН, Управление организации государственного кон-

троля качества оказания медицинской помощи населению Рос-

здравнадзора, начальник отдела, prikinav@roszdravnadzor.ru

А.Н. ШАРОНОВ, начальник Управления организации государст-

венного контроля качества оказания медицинской помощи на-

селению Росздравнадзора, sharonovan@roszdravnadzor.ru

Прыкин А.В., Шаронов А.Н. Об оказании паллиативной медицинской помощи в Российской Федерации

Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» паллиативная ме-

дицинская помощь определена как отдельный вид медицинской помощи. За последние годы организации паллиативной медицин-

ской помощи и качеству ее оказания уделяется особое внимание в связи с теми социальными, моральными и этическими вопро-

сами, которые сопровождают паллиативную медицинскую помощь. В статье представлена информация о нормативно-правовых

основах оказания паллиативной медицинской помощи в Российской Федерации, работе Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения по осуществлению контроля за ее оказанием, выявленных проблемных вопросах в оказании паллиативной ме-

дицинской помощи.

Prykin A.V., Sharonov A.N. Providing palliative care in the Russian Federation

Federal law No 323-FZ dated 21.11.2011 On Fundamental Healthcare Principles in the Russian Federation defines the palliative care as a

separate form of health care. In recent years, the special attention has been paid to the arrangement and the quality of palliative care due

to the social, moral and ethical issues that surrounding how to deal with the palliative care patients. The article presents the regulatory

framework for providing palliative care in the Russian Federation, monitoring its delivery and issues facing the provision of good quality pal-

liative care by the Federal Service on Surveillance in Healthcare.

Ключевые слова: паллиативная медицинская помощь, наркотические препараты, порядки оказания медицинской помощи, осно-

вы охраны здоровья, развитие здравоохранения, программа государственных гарантий, проверки

Keywords: palliative care, narcotic drugs, health care procedures, fundamental healthcare principles, health promotion, state guarantee pro-

gram, inspections

А.В. Прыкин А.Н. Шаронов

в амбулаторных условиях и стационарных условиях

медицинскими работниками, прошедшими обучение

по оказанию такой помощи. Она, как другие законода-

тельно установленные виды медицинской помощи, ор-

ганизуется и оказывается в соответствии с порядками

оказания медицинской помощи, обязательными для

исполнения на территории Российской Федерации

всеми медицинскими организациями (ст. 37 Закона).

«Паллиативный» (от латинского pallium, что можно

перевести как маска, плащ) — смягчение проявлений

неизлечимой болезни и (или) «укрытие плащом» (со-

здание покрова для защиты тех, кто остался «в холоде

и без защиты»). Целями и задачами паллиативной по-

мощи являются:

адекватное обезболивание и купирование других тя-

желых симптомов заболевания;

психологическая поддержка больного и его родст-

венников, ухаживающих за ним;

выработка отношения к смерти как к закономерному

этапу жизненного пути человека;

решение социально-юридических и этических вопро-

сов, которые возникают в связи с тяжелой болезнью и

приближением смерти человека.

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ)

определяет паллиативную медицинскую помощь как

подход, способствующий улучшению качества жизни

больного человека и близких ему людей, сталкиваю-

щихся с проблемами, связанными с тяжелым, жизне-

угрожающим заболеванием, благодаря предупреж-

дению и облегчению страданий посредством ранне-

го выявления, точной оценки и лечения боли и других

А.В. ПРЫКИН, А.Н. ШАРОНОВ



Т
ема доступности обезбо-

ливающих средств и пси-

хотропных веществ для

пациентов и оказание паллиа-

тивной медицинской помощи

приобрели в последнее время

особую актуальность. Чаще

всего с проблемами выписки

обезболивающих (наркотичес-

ких) препаратов сталкиваются

онкологические больные. Такие

больные нуждаются в адекватном обезболивании с

целью предотвращения действия боли на физическое,

психическое и моральное состояние пациента и как

можно более долгого сохранения его социальной ак-

тивности. В каждом конкретном случае должны опре-

деляться и при необходимости корректироваться оп-

тимальные дозы препаратов и интервалы между их

применением, обеспечивающие стабильное и непре-

рывное обезболивание.

Проблема обезболивания для онкологических

больных на сегодняшний день стоит очень остро. С од-

ной стороны, трудности ведения этих пациентов обус-

ловлены сложностью оценки боли и недостаточной

доступностью наркотических анальгетиков как при

выписке, так и при их получении. С другой стороны, пе-

ред Министерством здравоохранения Российской Фе-

дерации стоит задача строго контроля обезболиваю-
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Работа горячей линии 
Росздравнадзора по вопросам назначения,
выписки и предоставления
обезболивающих препаратов

С.И. ТАУБКИНА, специалист 1-го разряда отдела мониторинга,

анализа и отчетности Управления контроля за реализацией

государственных программ Росздравнадзора, 

taubkinasi@roszdravnadzor.ru

Таубкина С.И. Работа горячей линии Росздравнадзора по вопросам назначения, выписки и предоставления 

обезболивающих препаратов 

Статья посвящена работе и значимости «горячей линии» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по вопросам

назначения, выписки и предоставления обезболивающих препаратов и лекарственных средств. Приведены примеры и представ-

лены результаты работы сотрудников «горячей линии» Росздравнадзора.

Taubkina S.I. Handling issues on prescribing, dispensing and administration of pain relievers on the Hot Line of Federal Service 

on Surveillance in Healthcare 

The article presents numerous issues and the role of the Hot Line of Federal service on Surveillance in Healthcare, aiming to show how it han-

dles prescribing, dispensing and administration of pain relievers and medication. It also provides examples and the results of work on effec-

tive problem solving on the Supervision Hotline.

Ключевые слова: горячая линия, обезболивающие препараты, онкология

Keywords: hotline, pain relievers, cancer

С.И. Таубкина

щих (наркотических) препаратов в связи с существую-

щей проблемой наркомании в обществе.

В целях повышения доступности анальгезирующей

терапии в Федеральной службе по надзору в сфере

здравоохранения по поручению министра здравоохра-

нения Российской Федерации В.И. Скворцовой от

20.03.2015 №38 с 07.04.2015 открыта горячая линия

для приема обращений граждан о нарушении порядка

назначения и выписки обезболивающих препаратов. С

05.05.2015 на основании приказа Росздравнадзора от

05.05.2015 №2945 «Об организации работы горячей

линии по обеспечению населения лекарственными сред-

ствами и наркотическими препаратами» для работы

горячей линии организовано 5 компьютеризованных

рабочих мест. Созданы электронные ящики для пере-

писки с территориальными органами Росздравнадзора

с целью оперативного решения вопросов, касающихся

горячей линии.

Работа горячей линией призвана способствовать

решению таких важных задач, как:

своевременное обеспечение населения лекарствен-

ными средствами, обезболивающими препаратами;

решения экстренных вопросов по предоставлению

обезболивающих (наркотических) препаратов больным

всех возрастных категорий;

контроль за соблюдением прав граждан при назначе-

нии, выписке и получении препаратов.

Позвонить на бесплатный круглосуточный номер

телефона горячей линии (8-800-500-18-35) можно

из всех регионов Российской Федерации. В течение

рабочего дня обращения граждан принимаются специ-

алистами Росздравнадзора, в нерабочее время граж-

С.И. ТАУБКИНА



П
аллиативная медицина

(лат. рallium — плащ,

накидка, покров) зани-

мает отдельное место в здраво-

охранении и представляет сис-

тему особого ухода за неизле-

чимо больными людьми, оказа-

ния психологической и духов-

ной помощи как пациенту, так и

в немалой степени его близ-

ким. Это чрезвычайно важная

гуманная составляющая жизни. Неслучайно каждый

год во вторую субботу октября отмечается Всемирный

день хосписной и паллиативной помощи, организато-

ром которого является Всемирный альянс паллиатив-

ной помощи (The Worldwide Palliative Care Alliance,

WPCA). Создание эффективной службы паллиативной

помощи в России является одной из задач государст-

венной программы развития здравоохранения. В рам-

ках настоящего материала предлагается краткий обзор

основных нормативных документов по общим вопро-

сам оказания паллиативной медицинской помощи.

Федеральный закон от 21.11.2011 
№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан
в Российской Федерации», ст. 32 (п. 2), 36, 14 
(п. 11), 16 (п. 5), 80 (п. 1, 2), 83 (п. 4)

Паллиативная медицинская помощь (ПМП) отно-

сится к одному из видов медицинской помощи, ока-

зываемой медицинскими организациями (МО);

ПМП представляет собой комплекс медицинских

вмешательств, направленных на избавление от боли и

облегчение других тяжелых проявлений заболевания, в

целях улучшения качества жизни неизлечимо больных

граждан;

ПМП может оказываться в амбулаторных условиях и

стационарных условиях медицинскими работниками,

прошедшими обучение по оказанию такой помощи;

организация оказания гражданам ПМП подведомст-

венными федеральным органам исполнительной влас-

ти МО находится в полномочии федеральных органов

государственной власти в сфере охраны здоровья;

организация оказания населению субъекта Россий-

ской Федерации ПМП в подведомственных исполни-

тельным органам государственной власти субъекта Рос-

сийской Федерации медицинских организациях нахо-

дится в полномочии органов государственной власти

субъектов Российской Федерации в сфере охраны здо-

ровья;

ПМП в медицинских организациях предоставляется в

рамках Программы государственных гарантий бесплат-

ного оказания гражданам медицинской помощи (за ис-

ключением медицинской помощи, оказываемой в рам-

ках клинической апробации); при этом при оказании

ПМП в стационарных условиях осуществляется обеспе-

чение граждан лекарственными препаратами для меди-

цинского применения, включенными в Перечень жиз-

ненно необходимых и важнейших лекарственных пре-

паратов (ЖНВЛП);

финансовое обеспечение оказания гражданам ПМП

осуществляется за счет бюджетных ассигнований бюд-

жетов субъектов РФ, выделяемых в рамках территори-

альных программ государственных гарантий бесплат-
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Обзор нормативных правовых
актов по общим вопросам оказания
паллиативной медицинской помощи

Е.Р. ЗАХАРОЧКИНА, к.ф.н., доцент кафедры управления 

и экономики фармации ИПО ГБОУ ВПО «Первый Московский 

государственный медицинский университет 

им. И.М. Сеченова», lenaza@bk.ru

Захарочкина Е.Р. Обзор нормативных правовых актов по общим вопросам оказания паллиативной медицинской помощи

Статья представляет собой обзор основных нормативных правовых актов по общим вопросам оказания паллиативной медицин-

ской помощи. Система оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населению и детям является важнейшей состав-

ляющей в структуре здравоохранения социально ориентированного государства. Принятие соответствующих нормативных

актов предполагает создание условий для повышения эффективности паллиативной медицины в Российской Федерации.

Zakharochkina E.R. Overview of regulatory legal acts governing general issues of palliative care

This article presents an overview of the main regulatory legal acts on general issues of palliative care. The palliative care services for children

and adult population is a critical component in the health care system of the welfare state. The adoption of relevant regulatory acts implies

the creation of individual, social and environmental conditions that enable effective implementation of palliative care in the Russian

Federation.

Ключевые слова: паллиативная медицинская помощь, порядок оказания паллиативной медицинской помощи взрослому населе-

нию, порядок оказания паллиативной медицинской помощи детям

Keywords: Palliative care, procedure for providing palliative care to adult population, procedure for providing palliative care to children
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Особенности правового регулирования 
обезболивания онкологических больных в РФ

В России, согласно статистике, ежегодно онкологи-

ческие заболевания диагностируют более чем у 500

тыс. пациентов (среди них свыше 3 тыс. детей). Одна-

ко в паллиативной помощи нуждается около 2 млн че-

ловек [1, 2].

На современном этапе оказания паллиативной ме-

дицинской помощи ее основной целью является эф-

фективное и своевременное избавление от боли и об-

легчение других тяжелых проявлений заболевания

для улучшения качества жизни неизлечимо больных

людей. Эта цель достигается путем предупреждения и

облегчения страданий благодаря раннему выявлению,

тщательной оценке и купированию боли, других тяго-

стных физических симптомов, а также оказанию психо-

социальной и духовной поддержки.

Особенности законодательного регулирования по-

лучения паллиативной медицинской помощи в России

порождают ряд проблем, решение которых позволит

оптимизировать алгоритм оказания этого вида помощи

пациентам.

К основным проблемам по обезболиванию и до-

ступности медицинской помощи паллиативным боль-

ным можно отнести:

Анализ основных проблем доступности
оказания паллиативной медицинской
помощи онкобольным

Я.В. ВЛАСОВ, д.м.н., профессор кафедры неврологии 

и нейрохирургии ГБОУ ВПО «Самарский государственный 

медицинский университет», sams99@inbox.ru

Е.В. СИНЕОК, к.м.н., врач-офтальмолог, ГБОУ ВПО «Самарский 

государственный медицинский университет», кафедра 

глазных болезней ИПО, jenny.sineok@mail.ru

Н.П. ДРОНОВ, председатель исполнительного комитета МОД

«Движение против рака», член совета общественных органи-

заций по защите прав пациентов при Минздраве РФ,

info@rakpobedim.ru

Власов Я.В., Синеок Е.В., Дронов Н.П. Анализ основных проблем доступности оказания паллиативной медицинской помощи

онкобольным 

Статья посвящена проблеме доступности паллиативной медицинской помощи онкологическим больным на современном этапе.

Рассмотрены особенности законодательного регулирования получения паллиативной медицинской помощи в России.

Vlasov Y.V., Sineok E.V., Dronov N.P. Analysis of the major challenges of providing access to palliative care cancer patients 

The article discusses the availability of palliative care to cancer patients at the present stage. The features of the formation of the legisla-

tive process, as well as the legislative regulation of receipt of palliative care in Russia. 

Ключевые слова: паллиативная медицинская помощь, онкобольные, обезболивание, наркотические и психотропные лекарствен-

ные препараты

Keywords: palliative medical care, cancer patients, pain relief, narcotic and psychotropic drugs

1) нежелание врачей нести уголовную ответствен-

ность за выписку наркотических обезболивающих

средств по УК РФ;

2) большое количество процедур, усложняющих про-

цесс получения наркотических аналгетиков для онколо-

гических больных и отчетности по их использованию;

3) недостаточный уровень специализированных зна-

ний врачей о схемах обезболивания;

4) отсутствие информации о маршрутизации при полу-

чении паллиативной помощи и информации о правах

пациентов.

Базовым законодательным актом, регулирующим

оказание паллиативной медицинской помощи в нашей

стране, является Федеральный закон от 21.11.2011

№323 «Об охране здоровья граждан в Российской Фе-

дерации», в котором паллиативная помощь отнесена к

видам медицинской помощи (ст. 32), а паллиативная

помощь характеризуется как «комплекс медицинских

вмешательств, направленных на избавление от боли и

облегчение других тяжелых проявлений заболевания,

в целях улучшения качества жизни неизлечимо боль-

ных граждан» (ст. 36) [3].

Правовое регулирование оказания паллиативной

медицинской помощи осуществляется также в соответ-

ствии с приказами Минздрава России от 21.12.2012

№1343 н «О порядке оказания паллиативной помощи»

и от 20.12.2012 №1175н (ред. от 02.12.2013) «Об ут-

верждении порядка назначения и выписывания лекар-

ственных препаратов, а также форм рецептурных

бланков на лекарственные препараты, порядка оформ-

ления указанных бланков, их учета и хранения».

В настоящее время крайне острой проблемой явля-

ется низкий уровень применения обезболивающих

лекарственных препаратов, большинство из которых

представляют собой наркотические средства и попа-

Я.В. ВЛАСОВ, Е.В. СИНЕОК, Н.П. ДРОНОВ



Общие сведения 
о паллиативной 
медицинской помощи

Всемирная организация здра-

воохранения (ВОЗ) определяет

паллиативную помощь как на-

правление медицинской и со-

циальной деятельности, целью

которого является улучшение

качества жизни инкурабельных

больных и их семей посредством предупреждения и

облегчения их страданий, благодаря раннему выявле-

нию, тщательной оценке и купированию боли и других

симптомов — физических, психологических и духов-

ных. Предоставление паллиативной помощи основано

на принципе уважения к решениям пациентов и на-

правлено на оказание практической поддержки чле-

нам их семей, в частности по преодолению горя в свя-

зи утратой близкого человека, как на всем протяжении

болезни, так и после смерти пациента [1].

По оценкам ВОЗ, каждый год во всем мире около

20 млн человек нуждаются в паллиативной медицин-

ской помощи (ПМП) в конце жизни, и считается, что

столько же человек нуждаются в паллиативной помо-

щи в течение последнего года жизни. Таким образом,

общее число людей, которым ежегодно требуется пал-

лиативная помощь, составляет около 40 млн. По оцен-

кам, из 20 млн человек, нуждающихся в паллиативной

помощи в конце жизни, около 67% — люди пожилого

возраста (старше 60 лет) и около 6% — дети [1].

Вступивший в силу с 1 января 2012 г. Федеральный

закон от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ «Об основах ох-

раны здоровья граждан в Российской Федерации» ут-

вердил новый вид медицинской помощи — паллиа-

тивную медицинскую помощь (ст. 32) и открыл новый

этап в развитии паллиативной медицинской помощи в

Российской Федерации [2]. В законе ПМП характери-

зуется как «комплекс медицинских вмешательств, на-

правленных на избавление от боли и облегчение дру-

гих тяжелых проявлений заболевания, в целях улуч-

шения качества жизни неизлечимо больных граждан».

В соответствии с законом ПМП может «оказываться в

амбулаторных условиях и стационарных условиях ме-

дицинскими работниками, прошедшими обучение по

оказанию такой помощи» (ст. 36). В ст. 80 закона от-

мечается, что «паллиативная медицинская помощь в

медицинских организациях предоставляется в рамках

программы государственных гарантий бесплатного

оказания гражданам медицинской помощи…», «при

оказании… паллиативной медицинской помощи в ста-

ционарных условиях осуществляется обеспечение

граждан лекарственными препаратами для медицин-

ского применения, включенными в перечень жизнен-

но необходимых и важнейших лекарственных препа-

ратов в соответствии с Федеральным законом от 12 ап-

реля 2010 г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных

средств», и медицинскими изделиями, которые преду-

смотрены стандартами медицинской помощи». Финан-

совое обеспечение оказания гражданам ПМП осуще-

ствляется за счет бюджетных ассигнований бюджетов
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Н
есмотря на несомненные достижения в облас-

ти диагностики и лечения онкологических за-

болеваний, во всем мире сохраняется тенден-

ция к росту заболеваемости раком и увеличению чис-

ла больных с распространенными формами злокачест-

венных новообразований.

По данным, опубликованным ВОЗ, в 2012 г. зареги-

стрировано 14,1 млн новых случаев рака и 8,2 млн че-

ловек, умерших от онкологической патологии, и

32,6 млн живущих после установления диагноза пять и

более лет. Подавляющее большинство из этих пациен-

тов в той или иной степени нуждались в паллиативной

или симптоматической терапии.

Паллиативная помощь (паллиативная медицина) —

область здравоохранения, призванная улучшить каче-

ство жизни пациентов с различными нозологически-

ми формами хронических заболеваний преимущест-

венно в терминальной стадии развития, в ситуации,

когда возможности специализированного лечения ог-

раничены или исчерпаны. Паллиативная помощь

больным не ставит целью достижение длительной ре-

миссии заболевания и продление жизни (но и не уко-

рачивает ее) [1]. Понятие «качество жизни» получило

широкое распространение в здравоохранении и пал-

лиативной помощи в последние годы, т. к. позволяет

оценить уровень не только физического, но и психо-

логического, эмоционального, социального состояния

пациента на основании его собственного восприятия.

Вербальные опросники (например, Brief Pain Inven-

tory, McGill Pain Questionnare) являются общеприз-

нанными инструментами для оценки качества жизни

пациентов по таким критериям, как общее состояние,
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функциональная, социальная активность, самообслу-

живание, коммуникабельность, поведение в семье,

удовлетворенность лечением, планы на будущее, сек-

суальные функции, профессиональная деятельность и

др. [2].

В мире существуют несколько организационных

форм паллиативной помощи больным с неизлечимыми

опухолями [3]. В нашей стране организация данного ви-

да помощи, в т. ч. и пациентам онкологического профи-

ля, регламентируется приказом Минздрава России от 21

декабря 2012 г. №1343н «Об утверждении Порядка ока-

зания паллиативной медицинской помощи взрослому

населению»:

«1. Настоящий Порядок устанавливает правила

оказания паллиативной медицинской помощи взрос-

лому населению, направленной на улучшение качества

жизни неизлечимо больных граждан, за исключением

больных ВИЧ-инфекцией.

2. Паллиативная медицинская помощь может ока-

зываться в следующих условиях: амбулаторно (в усло-

виях, не предусматривающих круглосуточное медицин-

ское наблюдение и лечение); в дневном стационаре (в

условиях, предусматривающих медицинское наблюде-

ние и лечение в дневное время, не требующих кругло-

суточного медицинского наблюдения и лечения); ста-

ционарно (в условиях, обеспечивающих круглосуточ-

ное медицинское наблюдение и лечение).

3. Оказание паллиативной медицинской помощи

осуществляется медицинскими организациями госу-

дарственной, муниципальной и частной систем здра-

воохранения с учетом права пациента на выбор меди-

цинской организации и врача.

4. Паллиативная медицинская помощь оказывается

неизлечимым больным, имеющим существенно огра-

ниченные физические или психические возможности

и нуждающимся в интенсивной симптоматической те-

рапии, психосоциальной помощи, длительном посто-

роннем уходе.
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в онкологии: краткий обзор
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В
настоящее время паллиативная помощь в Рос-

сии находится в стадии становления. Впервые

этот вид помощи был выделен в качестве само-

стоятельного и законодательно определен сравнитель-

но недавно — в 2011 г. в Федеральном законе от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации». В определении

паллиативной помощи, данном в ст. 36 указанного За-

кона, законодателем сделан акцент на избавление от

боли как на одной из целей медицинских вмешательств

для улучшения качества жизни неизлечимо больных

граждан. В последнее время проблема обезболивания

при оказании паллиативной помощи онкологическим

больным оказалась в центре общественного внимания

в связи с публикациями в средствах массовой инфор-

мации о случаях самоубийства таких пациентов. В ка-

честве одной из причин указывается некупированный

болевой синдром и недоступность обезболивающих

препаратов.

Министерством здравоохранения Российской Феде-

рации вносятся изменения в нормативные правовые ак-

ты, направленные на повышение доступности наркоти-

ческих обезболивающих препаратов для использова-

ния в медицинских целях. Росздравнадзором создана

горячая линия по вопросам обезболивания, которая

действует с 7 апреля 2015 г.

В качестве руководства для медицинских работни-

ков при назначении обезболивающей терапии Минз-

дравом России распространены методические рекомен-

дации по фармакотерапии хронического болевого син-

дрома у взрослых пациентов и у детей [1, 2]. Данные

методические рекомендации основаны на принципах

терапии онкологической боли, предложенных Всемир-

ной организацией здравоохранения [3, 4], и адаптиро-

ваны к российской действительности. Также Минздра-

вом России разослано письмо, адресованное руководи-
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П
о оценкам экспертов Международного комите-

та по контролю наркотиков (МККН), использо-

вание в медицинских целях опийных анальге-

тических средств в мире (в пересчете на морфин в ки-

лограммах на 1 млн населения) представлено в следу-

ющих объемах: Канада — 57,9 кг; страны Западной

Европы — 34,2 кг; США — 31 кг; страны Восточной Ев-

ропы — 4,2 кг; страны Балтии — 2,3 кг и Россия — 0,5

кг. Таким образом, объем наркотических лекарствен-

ных средств, используемых в системе российского

здравоохранения, в десятки раз ниже, чем в Европе,

США и даже в странах бывшего СССР.

Проблема обеспечения в Российской Федерации

необходимого уровня доступности наркотических ле-

карственных средств, особенно в рамках оказания

паллиативной медицинской помощи пациентам с онко-

логическими заболеваниями, постоянно находится в

зоне особого внимания органов государственной вла-

сти и гражданского общества. Ввиду высокой социаль-

ной значимости, данный вопрос находится на контро-

ле в Администрации Президента Российской Федера-

ции и Общероссийском народном фронте.
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Выработка конкретных мер по обеспечению до-

ступности обезболивания является одним из приори-

тетных направлений деятельности Совета при Прави-

тельстве Российской Федерации по вопросам попечи-

тельства в социальной сфере под председательством

заместителя Председателя Правительства Российской

Федерации О.Ю. Голодец, межведомственных эксперт-

ных рабочих групп при Государственном антинаркоти-

ческом комитете и при Министерстве здравоохране-

ния Российской Федерации.

В последнее время внесены необходимые коррек-

тивы в законодательство, направленные на упрощение

процедур выписывания и отпуска наркотических пре-

паратов, завершается формирование пакета норматив-

ных правовых актов Минздрава России по совершенст-

вованию правил их хранения и учета, а также методик

расчета потребностей в наркотических средствах и

психотропных веществах.

В результате принятых мер наметились определен-

ные позитивные сдвиги в обеспечении пациентов нар-

котическими анальгетиками центрального действия

(АЦД). Во многих субъектах Российской Федерации

органы исполнительной власти стали системно подхо-

дить к решению данной проблемы.

Находящееся в ведении Минпромторга России Фе-

деральное государственное унитарное предприятие

«Московский эндокринный завод» (далее — Предпри-

ятие) является ведущим российским производителем
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П
одходы к управлению ка-

чеством медицинской по-

мощи в многопрофиль-

ной городской поликлинике в со-

ответствии с требованиями меж-

дународного стандарта ИСО 9001

Обеспечение качества ме-

дицинской помощи (КМП) яв-

ляется одной из стратегичес-

ких целей государственной по-

литики в области охраны здо-

ровья граждан. Данное направление организации

медицинской помощи является приоритетным и си-

стемообразующим разделом концепции развития

здравоохранения в России до 2020 года [11]. Суще-

ствующие в медицинских организациях российского
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здравоохранения системы управления КМП преиму-

щественно используют модель контроля, основанную

на экспертной оценке оказанных медицинских услуг

[4, 6, 9]. Однако использование только механизма кон-

троля (как внутреннего, так и внешнего) с целью обес-

печения качества медицинской помощи в учреждени-

ях здравоохранения является недостаточным для

решения задачи непрерывного повышения качества

оказываемых медицинских услуг и удовлетворенности

населения [2, 12, 13].

В современных условиях учреждениям здравоохра-

нения необходима система, реализующая концепцию

непрерывного улучшения качества, которая предусмат-

ривает систематическую работу по созданию условий

для постоянного повышения качества в процессе ока-

зания медицинской помощи [10, 14]. Одной из таких

форм управления является создание системы менедж-

мента качества (СМК) в здравоохранении, соответству-

ющей требованиям международных стандартов ИСО се-

рии 9000 (ISO — International Organizational for Stan-

dardization).

Подходы к управлению качеством
медицинской помощи в многопрофильной
городской поликлинике в соответствии 
с требованиями международного 
стандарта ИСО 9001

И.В. ГОРОХОВА

И.В. ГОРОХОВА, заместитель главного врача по экспертизе 

временной нетрудоспособности ГБУЗ СО «Самарская городская

поликлиника №6 Промышленного района», г. Самара, 

gorohova.71@list.ru

Горохова И.В. Подходы к управлению качеством медицинской помощи в многопрофильной городской поликлинике 

в соответствии с требованиями международного стандарта ИСО 9001

В статье описаны этапы внедрения системы управления качеством медицинской помощи в многопрофильной городской поли-

клинике от дифференцированной системы оплаты труда до применения принципов международного стандарта ИСО 9001:2008.

Обоснована необходимость совершенствования системы управления качеством в соответствии с концепцией непрерывного

улучшения. Приведены подходы к организации работы медицинской организации в соответствии с принципами менеджмента

(процессный и системный подходы, ориентация на потребителя) и результаты их применения.

Gorokhova I.V. Approaches to health care quality management in a municipal multi-field polyclinic 

in accordance with ISO 9001 international standards

The article describes the stages of implementation of the health care quality management system in a municipal multi-field polyclinic which

is ranging from differentiated remuneration system to the application of ISO 9001:2008 principles. The author demonstrates the need for

improvement of the quality management system in accordance with the concept of continuous improvement. The article contains the

approaches to the arrangement of health facilities activities in accordance with the management principles (process and system approach-

es, customer orientation) and the results of their application.
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Введение

Эффективная коммуникация

между медицинскими работни-

ками должна характеризоваться

своевременностью, точностью,

полнотой и недвусмысленным

пониманием медицинской ин-

формации о пациенте. Комму-

никация может осуществляться в

устной или письменной форме, а

также с помощью электронной истории болезни. Обес-

печение эффективного процесса передачи пациента от

одного медицинского работника к другому и перевода

больного из одного отделения в другое является необ-

ходимым элементов аккредитации медицинской орга-

низации по стандартам JCI. Объединенная междуна-

родная комиссия выделяет улучшение коммуникации

между медицинскими работниками как вторую Между-

народную цель безопасности и требует от ЛПУ внедре-

ния стандартизированного подхода к коммуникации

при передаче больного из рук в руки [1].

Как правило, во время госпитализации в лечении па-

циента принимают участие сразу несколько специалис-

тов: лечащий врач, врачи-консультанты, врачи скорой

медицинской помощи, хирурги операционного блока,

дежурные врачи отделения реанимации и интенсивной

терапии, врачи отделения реабилитации, медицинские

сестры. Пациенты часто перемещаются между отделе-

ниями для выполнения диагностических и лечебных

процедур, а также передаются из рук в руки при пере-

даче смены — медсестринской и врачебной.

Недостатки коммуникации при передаче пациента

от одного медицинского работника к другому могут

быть различными, включая:

передачу неполной информации, необходимой для

качественного лечения или обследования на следую-

щем этапе;

передачу неверной информации;

неправильное восприятие информации [2].

Нарушение коммуникации может произойти на лю-

бом этапе движения пациента внутри МО и зачастую

приводит к нежелательным последствиям.

Актуальность проблемы

Проблемы коммуникации между медицинскими ра-

ботниками явились ведущей причиной т. н. «стороже-

вых событий» за период с 1995 по 2006 гг. в США [2].

«Сторожевое событие» — это незапланированное, не-

желательное или потенциально опасное событие, про-

исходящее в медицинской организации. В Австралии из

25 000 зарегистрированных предотвратимых нежела-

тельных событий, результатом которых явилось причи-

нение вреда пациенту, 11% были следствием проблем в

коммуникации, и только 6% обусловлены недостаточной

квалификацией врачей или медицинских сестер [3].

Основные типы ошибок и стратегии для улучшения

представлены в таблице 1 [4].

Эффективная коммуникация между
медицинскими работниками во время
лечебно-диагностического процесса:
проблемы и пути решения

Н.В. КОНДРАТОВА, к.м.н., доцент Российского национального

исследовательского медицинского университета 

им. Н.И. Пирогова, kondratova@medicina.ru

Кондратова Н.В. Эффективная коммуникация между медицинскими работниками во время лечебно-диагностического 

процесса: проблемы и пути решения 

Неэффективная коммуникация между медицинскими работниками может приводить к серьезным последствиям для пациента.

В статье рассмотрены требования международных стандартов и рекомендации по обеспечению эффективной коммуникации, а

также приведен опыт успешного внедрения стратегии эффективной коммуникации в многопрофильном стационаре. 

Kondratova N.V. Effective communication between health care professionals during the diagnostic and treatment 

process: problems and solutions 

When health care professionals are not communicating effectively, patient safety is at risk. The article deals with the requirements of inter-

national standards and recommendations on effective communication, demonstrates an experience of successful implementation of the

effective communication strategy in a multi-field hospital.
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1. Введение

В настоящее время для выявления недоброкачест-

венных и фальсифицированных препаратов широко

используется ИК-спектроскопия в ближней области

(БИК-спектроскопия), которая в сочетании с хемомет-

рическими методами обработки спектров дает воз-

можность выявить некачественные препараты быстро,

не нарушая упаковки непосредственно в аптечном или

медицинском учреждении [1, 2, 7, 14, 15]. БИК-спект-

роскопия включена в отечественную Государственную

фармакопею XIII издания (ГФ XIII изд.) и ведущие за-

рубежные фармакопеи.

С 2011 г. экспресс-анализ используется в системе

государственного контроля качества лекарственных

Исследование таблеток
с помощью портативного 
и лабораторного БИК-спектрометра

К.С. БАЛЫКЛОВА, к.ф.н., ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора, Первый МГМУ им. И.М. Сеченова

О.Е. РОДИОНОВА, д.физ.-мат.н., ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздрав-

надзора, Институт химической физики им. Н.Н. Семенова РАН

А.В. ТИТОВА, д.ф.н., ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора,

РНИМУ им. Н.И. Пирогова, titova1701@yandex.ru

Н.П. САДЧИКОВА, д.ф.н., Первый МГМУ им. И.М. Сеченова

Балыклова К.С., Родионова О.Е., Титова А.В., Садчикова Н.П. Исследование таблеток с помощью

портативного и лабораторного БИК-спектрометра

Проведено сравнение результатов верификации образцов лекарственных препаратов с применением портативного и лабора-

торного спектрометров, работающих в ближней инфракрасной области (БИК-спектрометр), и различного математического

обеспечения. Портативный прибор обладает меньшей разрешающей способностью и уменьшенным интервалом измерения по

сравнению с лабораторным прибором, однако при использовании надежных методов математической обработки можно полу-

чить результаты верификации образцов, сравнимые с результатами, полученными с помощью лабораторного БИК-спектромет-

ра. Сравнение проводилось на таблетках амлодипина семи различных отечественных производителей.

Balyklova K.S., Rodionova O.E., Titova A.V., Sadchikova N.P. Use of a portable and laboratory near infrared spectrometer 

for the authentication of tablets

The article presents the comparison results of the verification of drug samples using portable and laboratory spectrometers operating in the

near infrared (NIR-spectrometer), and various mathematical software. A portable device has a lower resolution and smaller measurement

interval compared to a laboratory device; however, using reliable methods of mathematical processing allows you to get sample verification

results that are comparable with those obtained in using the laboratory NIR-spectrometer. The comparison was conducted using amlodipine

tablets produced by seven different domestic manufacturers.

Ключевые слова: БИК-спектроскопия, хемометрические методы анализа, амлодипин, МГК, DD-SIMCA

Keywords: NIR-spectroscopy, chemometric methods of analysis, amlodipine, Department of State Control (DSC), Data Driven Soft

Independent Modeling of Class Analogy (DD-SIMCA)

К.С. БАЛЫКЛОВА, О.Е. РОДИОНОВА, А.В. ТИТОВА, Н.П. САДЧИКОВА

КОНТРОЛЬ И НАДЗОР

средств [3]. При таком анализе необходимо подтвер-

дить, что исследуемый препарат произведен конкрет-

ным производителем и является тем самым препара-

том, который указан на упаковке. В этом случае лекар-

ственное средство рассматривается как объект в це-

лом, а не только его качественный состав или количе-

ственное содержание действующего вещества. Такая

процедура проверки называется верификацией.

В настоящее время рынок БИК-спектрометров

представлен различными модификациями приборов.

Существуют варианты как портативных, так и стацио-

нарных моделей. Портативные приборы на рынке по-

явились сравнительно недавно, поэтому существует

немного работ, посвященных изучению их использова-

ния в анализе лекарственных средств [8, 9, 12]. Порта-

тивные приборы меньше и легче лабораторных, что

значительно расширяет возможности их использова-

ния вне стен стационарных лабораторий.

Процедура экспресс-анализа лекарственных средств

с использованием указанного оборудования заключает-

ся в получении БИК-спектра исследуемого объекта и

обработке его программой, прилагаемой в комплекте к



К
линические испытания, согласно Правилам госу-

дарственной регистрации медицинских изделий,

утвержденных постановлением Правительства

Российской Федерации от 27.12.2012 №1416 (далее —

Правила государственной регистрации), представляют

собой разработанное и запланированное систематиче-

ское исследование, предпринятое, в том числе с участи-

ем человека в качестве субъекта, для оценки безопас-

ности и эффективности медицинского изделия.

Эффективность медицинского изделия — это сово-

купность свойств и характеристик медицинского изде-

лия, обеспечивающих достижение целей предназна-

чения, установленных производителем (изготовите-

лем) и подтвержденного практикой клинического при-

менения.

Порядок проведения оценки соответствия меди-

цинских изделий (МИ) в форме технических испыта-

ний, токсикологических исследований, клинических

испытаний в целях государственной регистрации ме-

дицинских изделий (далее — Порядок проведения

испытаний), утвержден приказом Министерства здра-

воохранения Российской Федерации от 09.01.2014

№2н.

Пунктом 37 Порядка проведения испытаний опре-

делено, что клинические испытания медицинских из-

делий с участием человека проводятся в следующих

случаях:

1) если на регистрацию заявлен новый вид медицин-

ского изделия;

2) если назначение изделия реализуется посредст-

вом применения новых сложных и (или) уникальных

и (или) специальных методов профилактики, диагно-

стики и лечения заболеваний и состояний, а также

применения новых сложных медицинских техноло-

гий;

3) в случае если при проведении анализа и оценки

клинических данных не подтверждены эффективность

и безопасность медицинского изделия.
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Особенности проведения клинических
испытаний медицинских изделий в форме
анализа и оценки клинических данных
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В.Е. ЛЯДОВА, начальник отдела экспертизы и мониторинга
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В.Ф. ДУДИК, начальник отдела правового и кадрового 

обеспечения 

А.Ч. МУСТАФИНА, специалист-эксперт отдела экспертизы 

и мониторинга безопасности медицинских изделий 

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора

Иванов И.В., Лядова В.Е., Дудик В.Ф., Мустафина А.Ч. Особенности проведения клинических испытаний 

медицинских изделий в форме анализа и оценки клинических данных

Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий проводится с целью определения полноты и доста-

точности проведенных испытаний и исследований медицинских изделий, заявленных к государственной регистрации на терри-

тории Российской Федерации. Оценка безопасности и эффективности медицинского изделия осуществляется на основании ре-

зультатов проведенных клинических испытаний, которые представляют собой запланированное систематическое исследова-

ние. Клинические испытания могут проводиться в двух формах: в форме исследований (анализа и оценки клинических данных) и

в форме испытаний (с участием человека в качестве субъекта). Наиболее распространенной формой проведения клинических ис-

пытаний является анализ и оценка клинических данных.

Ivanov I.V., Lyadova V.E., Dudik V.F., Mustafina A.C. Features of clinical trials of medical products in the form of analysis 

and evaluation of clinical data

Examination of quality, efficacy and safety of medical products is carried out to determine the completeness and adequacy of the conduct-

ed trials and studies of medical products submitted for the marketing authorization in the territory of the Russian Federation. Evaluation of

the safety and efficacy of medical products is based on the results of clinical trials that represent the scheduled systematic study. Clinical tri-

als can be conducted in two ways: in the form of studies (analysis and evaluation of clinical data) and in the form of trials (involving human

subjects). The most common form of clinical trials is the analysis and evaluation of clinical data.

Ключевые слова: клинические испытания, медицинские изделия, порядок проведения испытаний

Keywords: clinical trials, medical products, trial procedure



В
ст. 3 Федерального закона от 25 декабря 2008 г.

№273-ФЗ «О противодействии коррупции» в

числе основных принципов противодействия

коррупции определены:

публичность и открытость деятельности государст-

венных органов и органов местного самоуправления;

сотрудничество государства с институтами граждан-

ского общества, международными организациями и фи-

зическими лицами.

Указанное определяет актуальность изучения на-

правлений сотрудничества государственных органов с

институтами гражданского общества. В этой связи

цель настоящего исследования — определить некото-

рые факторы эффективного сотрудничества террито-

риального органа Росздравнадзора с общественными

организациями.

Одним из важных направлений работы территори-

ального органа Росздравнадзора является лицензиро-
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вание медицинской деятельности. Поэтому представ-

ляло интерес проведение анкетирования субъектов

лицензионных отношений по вопросу об установлении

и развитии связей (отношений) лицензирующего орга-

на с общественными организациями.

В анкетировании приняли участие 50 сотрудников

территориальных органов Росздравнадзора и 50 со-

трудников лицензирующих органов трех субъектов

Российской Федерации (Республика Татарстан, Самар-

ская и Саратовская области), 50 соискателей лицензий

на территории Самарской области (всего 150 респон-

дентов).

Для статистической обработки результатов в работе

использовали критерий («хи-квадрат») К. Пирсона,

который рассчитывали по следующей формуле:

Х2 = 1/n
1
n

2
Σ (n

1
p

2
– n

2
p

1
)2 / (p

1
+ p

2
) ,

где n
1

и n
2

— объемы сравниваемых выборок, рас-

пределенные в вариационные ряды, p
1

и p
2

— частоты

встречающихся признаков первого и второго рядов

распределения. Нулевая гипотеза сводилась к тому,

что сравниваемые выборки взяты из одной и той же

генеральной совокупности и, следовательно, несовпа-
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Антимонов А.В., Сергеев В.В. О факторах эффективного сотрудничества территориального органа Росздравнадзора с об-

щественными организациями

В статье приведен пример эффективного взаимодействия территориального органа федерального органа исполнительной вла-

сти с Общественным советом по защите прав пациентов, объединяющим представителей различных общественных организа-

ций: пациентских организаций, профессиональных ассоциаций медицинских работников и т. п.; опубликованы результаты анке-

тирования сотрудников ТО Росздравнадзора и сотрудников лицензирующих органов  Самарской, Саратовской областей, Республики

Татарстан, соискателей лицензий по вопросу необходимости развития связи и отношений с общественными организациями.

Antimonov A.V. Sergeev V.V. About aspects of effective collaboration between territorial authorities of Federal Service on

Surveillance in Healthcare and noncommercial associations

The article demonstrates an example of effective collaboration between territorial authorities of the  federal government bodies and the

Public Patient Advocacy Council, which brings together representatives of various social organizations: patient organizations, healthcare pro-

fessional associations, etc.; publishes the results of questionnaire survey of the Federal Service workers and licensing bodies personnel in

Samara region, Saratov region, Republic of Tatarstan, and the license applicants on the issue of developing communication and relations with

social organizations.

Ключевые слова: федеральный орган исполнительной власти, общественная организация, сайт, анкетирование

Keywords: Federal government body, social organization, website, questionnaire survey
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