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В
ажность обеспечения

информационного взаи-

модействия Росздрав-

надзора, участников медицин-

ского сообщества, фармацев-

тического рынка и рынка обра-

щения медицинских изделий в

настоящее время невозможно

переоценить. В современной,

крайне динамичной жизни от

скорости получения, обработки

сведений и доведения их в актуальной форме до ши-

рокой аудитории во многом зависит жизнь и здоровье

пациентов.

В настоящее время в основном сформирована

нормативная и правовая база в сфере информатиза-

ции, которая позволяет осуществлять электронное

взаимодействие между государственными органами и

организациями, заинтересованными в использовании

оперативной информации от государственных орга-

нов, получающими государственные услуги и инфор-

мирующими государственные органы о каких-либо

событиях.

Правовую основу реализации информационного

взаимодействия составляют: Федеральный закон от

27.07.2006 №149-ФЗ «Об информации, информацион-

ных технологиях и защите информации», Федераль-

ный закон от 09.02.2009 №8-ФЗ «Об обеспечении до-

ступа к информации о деятельности государственных

органов и органов местного самоуправления, Феде-

ральный закон от 27.06.2010 №210-ФЗ «Об организа-

ции предоставления государственных и муниципаль-

ных услуг», Указ Президента Российской Федерации

от 07.05.2012 №601 «Об основных направлениях со-

вершенствования системы государственного управле-

ния», постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 24.11.2009 №953 «Об обеспечении досту-

па к информации о деятельности Правительства Рос-

сийской Федерации и федеральных органов исполни-

тельной власти» и ряд других нормативных и право-

вых актов.

Одним из подходов к созданию государственных

информационных систем, удовлетворяющих совре-
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Р
оссийский рынок медицинских изделий обла-

дает высоким потенциалом роста, что обуслов-

лено высокой численностью населения, нали-

чием значительных финансовых ресурсов и потреб-

ностью в модернизации системы здравоохранения.

Среднегодовой темп роста за период 2000—2012 гг.

составил 19,6%. В 2012 г., по разным оценкам, объем

внутрироссийского потребления медицинских изде-

лий составил порядка 160 млрд руб., или около 1,4%

от мирового рынка медицинских изделий [3]. При

этом общее количество допущенных к использованию

медицинских изделий при сохранении существующих

темпов разработки новых технологических решений

может увеличиться в несколько раз. В то же время, по

данным Министерства промышленности и торговли

Российской Федерации, размер фармацевтического

рынка в 2020 г. составит 1 498 млрд руб., доля отече-

ственных препаратов составит не менее 50% объема

рынка, а общая доля инновационных лекарственных

препаратов составит 60% объема рынка, из которых

50% составят лекарства локального производства [1].

При этом особенностью современного этапа разви-

тия рынка лекарственных средств и медицинских из-

делий является интенсивное изменение законода-

тельной базы их обращения, инициированное Феде-

ральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах

охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

(далее — Федеральный закон №323-ФЗ). Иными сло-

вами, мало того, что правила игры в бизнесе все время

меняются [2], в настоящее время качественно и коли-

чественно меняется и соответствующее нормативно-

правовое регулирование. Как следствие, для участни-

ков рынка лекарственных средств и медицинских из-

делий принцип «кто предупрежден — тот вооружен»

становится не просто фразой, а руководством к дейст-

вию, т. к. использование «по недосмотру» как лекар-

ственных препаратов, признанных фальсифицирован-

ными, так и медицинских изделий, не имеющих госу-

дарственной регистрации, приведет к административ-

ной, а в ряде случаев к уголовной ответственности.

С одной стороны, медицинские и фармацевтичес-

кие работники могут получить информацию об изме-

нениях в законодательстве посредством компьютер-

ных баз данных, например, КонсультантПлюс, или Га-

рант, или их аналогов [5]. Однако, с другой стороны,

использование электронных баз данных, содержащих

нормативные правовые акты, требует их постоянного

обновления, что сопряжено с финансовыми затратами,

кроме того, необходима определенная подготовка как

для поиска, так и для адекватной интерпретации по-

лученной информации. Лицам, не имеющим юридиче-

ского образования, значительно проще работать с

адаптированным информационным ресурсом, содер-

жащим только тематическую информацию, актуаль-

ную на дату поиска, с удобным и дружелюбным интер-

фейсом.

Подобным положительным примером примени-

тельно к сфере обращения лекарственных средств и

медицинских изделий является автоматизированная

информационная система Росздравнадзора, «встроен-

ная» в работу официального сайта Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения.

Работа данной системы подтверждает тезис о том,

что информатизация в современных условиях приоб-

10 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 4-2014 

Актуальные вопросы информатизации
в сфере обращения лекарственных
средств и медицинских изделий

В.Г. ТРЕПЕЛЬ — руководитель

Т.А. ПОЛИНСКАЯ — к.ф.н., заместитель руководителя

М.А. ШИШОВ — к.м.н., начальник отдела,

rostmedpravo@rambler.ru.

Территориальный орган Росздравнадзора 

по Ростовской области

Трепель В.Г., Полинская Т.А., Шишов М.А. Актуальные вопросы информатизации в сфере обращения

лекарственных средств и медицинских изделий
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and legal conflicts in this area. The conclusion about the relevance of the corresponding information function Roszdravnadzor.

Ключевые слова: информатизация, лекарственные средства, медицинские изделия

Keywords: informatization, pharmaceuticals, medical devices
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Актуальность проблемы

В настоящее время в акушерской практике с целью

максимальной концентрации больных из групп высо-

кого риска в учреждениях, имеющих высококвалифи-

цированные кадры и современное оборудование, оп-

ределены первый, второй и третий уровни оказания

помощи беременным. В условиях модернизации здра-

воохранения подобные организационные меры на-

правлены на улучшение качества службы родовспомо-

жения и основных показателей, отражающих работу

этой службы. Особую актуальность это имеет для Рос-

сии с ее обширными территориями, отдаленностью на-

селенных пунктов со слаборазвитым транспортным

сообщением [1–3].

Целью исследования было изучение зависимости

показателей перинатальной смертности от уровня

оказания медицинской помощи беременным и роже-

ницам в Н-ской области.

Материал и методы исследования

Анализ проведен по материалам данных областной

статистики в сопоставлении с годовыми показателями

службы родовспоможения.

Результаты исследования

В целом основные показатели родовспомогатель-

ной службы в регионе (постановка беременных на

учет, процент преждевременных родов и др.) соответ-

ствуют или даже лучше, чем в среднем по РФ. Так, на-

пример, в 2012 г. в Н-ской области не было случаев

материнской смертности.

Согласно отчетам, в регионе по состоянию на 1 ян-

варя 2012 г. проживало 154 тыс. женщин фертильно-

го возраста, родовспоможение оказывалось в девяти

населенных пунктах.

Всего в области функционировали 314 акушерских

коек: в шести центральных районных больницах пер-

вого уровня — 65 коек (20,7% от общего количества),

в двух межрайонных больницах второго уровня — 94

койки (29,9% от общего количества), в перинатальном

Анализ причин перинатальной
смертности в одном из регионов
Российской Федерации

В.В. ВЕТРОВ, д.м.н., с.н.с. НИЛ физиологии и патологии беремен-

ности и родов Института перинатологии и педиатрии ФГБУ

«ФМИЦ им. В.А. Алмазова», г. Санкт-Петербург, vetrovplas-

ma@mail.ru

Ю.В. ПЕТРЕНКО, к.м.н, зав. НИЛ неонатологии Института пе-

ринатологии и педиатрии ФГБУ «ФМИЦ им. В.А. Алмазова»;

Д.О. ИВАНОВ, д.м.н., директор Института перинатологии и пе-

диатрии ФГБУ «ФМИЦ им. В.А. Алмазова»;

С.Ю. СУКМАНЮК, главный акушер-гинеколог Псковской области

Ветров В.В., Петренко Ю.В., Иванов Д.О., Сукманюк С.Ю. Анализ причин перинатальной 

смертности в одном из регионов Российской Федерации

В статье приведен анализ показателя перинатальной смертности на разных уровнях родовспоможения в Н-ском регионе.

Выявлены две особенности: а) чем ниже уровень оказания помощи женщинам, тем выше показатель перинатальной

смертности; б) существенная разница в показателе между разными учреждениями одного (первого и второго) уровня. Для

оптимизации работы предложено рационализировать маршрутизацию беременных из групп высокого риска по перинатальной

смертности и проводить подготовку (переподготовку) кадров в учреждениях с наихудшими показателями.

Vetrov V.V., Petrenko Y.V., Ivanov D.O., Sukmanyk S.U. Analysis of the causes 

of perinatal mortality in one of the regions of the Russian Federation

In article the analysis figures perinatal mortality on different degree obstetric services in N-sky region are proved. In result two factors were

discovered: a) then lower was a level render of helping, then higher were figures perinatal mortality; b) the signigicant dispatity in indexes

in different establishment, one level (the first and second levels). For optimization of work figures of obstetrics service necessary the ration-

al routation by pregnants women with high of risk perinatal mortality and studies of personal in establishment with badly of indexis are sug-

gested.

Ключевые слова: перинатальная смертность, маршрутизация, беременность

Keywords: perinatal mortality, routation, pregnancy
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О
рганизация медицинской

помощи на дому имеет

важное значение в рабо-

те медицинских учреждений, ока-

зывающих первичную медико-

санитарную помощь. В объеме

помощи, представляемой вра-

чами-терапевтами, почти

треть приходится на помощь

на дому [1].

Первичная медико-санитар-

ная помощь на дому складывается из посещений, сде-

ланных по вызову пациента (активный вызов) и по

инициативе врача (активное посещение), а также па-

тронажа.

Активные посещения способствуют повышению ка-

чества первичной медико-санитарной помощи, а так-

же уменьшению непрофильной нагрузки на учрежде-

ния скорой и специализированной медицинской по-

мощи. Активные посещения особенно важны в свете

данных о скоропостижной ненасильственной смерти

лиц трудоспособного возраста, длительно не посе-

щающих амбулаторно-поликлинические учрежде-

ния [2].

В программе модернизации здравоохранения

г. Москвы на 2011—2013 гг. с целью совершенство-

вания первичной медико-санитарной помощи запла-

нирован рост активных посещений до 17%, что, по

мнению разработчиков программы, «повлечет за со-

бой снижение инвалидизации населения и снижение

преждевременной смертности населения, в т. ч. в тру-

доспособном возрасте» [3].

Введение отдельной графы «активные посещения»

в форму №30 «Сведения о медицинской организации»,

утвержденную приказом Росстата от 14.01.2013 №13,

свидетельствует об усилении контроля за выполнени-

ем активных посещений [4].

Вместе с тем вопросы организации выполнения, кон-

троля и учета активных посещений при оказании пер-

вичной медико-санитарной помощи, в т. ч. знания уча-

стковых врачей-терапевтов, остаются неизученными.

Методы исследования

Для изучения организации, контроля и учета актив-

ных посещений при оказании первичной медико-са-

нитарной помощи были проанализированы отчеты Де-

партамента здравоохранения г. Москвы, управлений

здравоохранением административных округов г. Моск-

вы, а также проведен сравнительный анализ данных

учетных и отчетных форм в амбулаторно-поликлини-

ческих учреждениях одного из административных ок-

ругов Москвы.

Изучение знаний участковых врачей-терапевтов

вопросов организации, контроля и учета активных по-

сещений проводилось путем опроса 630 врачей с по-

мощью специально разработанной в рамках настоя-

щего исследования стандартизированной анкеты. Со-

держательная валидность анкеты была обеспечена

экспертной оценкой, внешняя валидность и надеж-

ность/устойчивость — «пилотным» опросом основных

респондентов и ретестом (t ≥ 2,2) соответственно. На-

дежность/согласованность анкеты подтверждена ко-

эффициентом альфа Кронбаха (α > 0,71). Концептная
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Организация активных посещений
при оказании первичной
медико-санитарной помощи

А.В. ЖУРАВЛЁВ, аспирант кафедры общественного здоровья

и здравоохранения ГБОУ ВПО «Московский государственный

медико-стоматологический университет им. А.И. Евдокимова»

Минздрава России, doc.zhuravlev@gmail.com

Журавлёв А.В. Организация активных посещений при оказании первичной медико-санитарной помощи

Работа посвящена организации работы по оказанию первичной медико-санитарной помощи на дому в амбулаторно-поликлини-

ческих учреждениях. В ходе работы проведен сравнительный анализ данных отчетных и учетных форм, отражающих проведе-

ние активных посещений в медицинских организациях, а также изучены знания медицинских работников по вопросам организа-

ции активных посещений.

Zhuravlev A.V. Organization of the active visits for primary health care

In comparing of the data of reporting and registration forms were found misrepresentation about the active visits, which is due to lack of

work about organization and monitoring of the active visits.

Ключевые слова: активные посещения, ведение учетной документации медицинской организации, контроль за оказанием пер-

вичной медико-санитарной помощи на дому, контроль сведений отчетных форм медицинской организации

Keywords: Active visits, recordkeeping health organization, control over the provision of primary health care at home, the control informa-

tion reporting forms of the medical institution
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Н
а современном этапе

развития медицины и

здравоохранения осо-

бую актуальность приобретают

вопросы совершенствования си-

стемы профилактики заболева-

ний, разработки эффективных

профилактических проектов и

внедрения передовых организа-

ционных технологий, направлен-

ных на улучшение качества и до-

ступности медицинской помощи населению [1].

Злокачественные новообразования относятся к

группе социально значимых болезней. Особая акту-

альность онкологических заболеваний обусловлена

высоким уровнем распространенности данной патоло-

гии среди населения, высокой летальностью, а также

большими экономическими потерями. Все это опреде-

ляет особую значимость как первичной профилактики

злокачественных новообразований, направленной на

выявление и устранение этиологических факторов,

так и вторичной, имеющей целью раннее выявление

злокачественных новообразований и осуществление

своевременного лечения больных.

Злокачественные новообразования устойчиво за-

нимают 2-е место в структуре причин смертности на-

селения, уступая 1-е лишь болезням системы кровооб-

ращения. Кроме этого, злокачественные новообразо-

вания являются одной из основных причин инвалиди-

зации населения.

Несмотря на возросшие возможности лечения па-

циентов со злокачественными новообразованиями и

улучшение качества онкологической помощи, реаль-

ной основой стабилизации эпидемиологической ситу-

ации в отношении онкологической заболеваемости

является совершенствование системы ранней диагно-

стики злокачественных опухолей, в т. ч. на уровне

первичного звена здравоохранения, и развитие про-

филактического направления в онкологии [3].

Ранняя диагностика злокачественных новообразо-

ваний на сегодняшний день остается одной из главных

задач в оказании онкологической помощи населению.

В современной онкологии существуют реальные воз-

можности добиться стойкого излечения или продол-

жительных ремиссий у большинства больных со зло-

качественными опухолями при условии их своевре-

менного выявления, а также использования правиль-

ной диагностической и лечебной тактики [2].

Профилактический проект «Онкопатруль»

Повышенное внимание к онкологии является ха-

рактерной особенностью здравоохранения Красно-

дарского края. Новый профилактический проект «Он-

копатруль», направленный на профилактику злокаче-

ственных новообразований, раннее выявление предо-

пухолевых и онкологических заболеваний, снижение

смертности от злокачественных новообразований, ре-

ализуется в Краснодарском крае в рамках Губернатор-
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Опыт Краснодарского края
по внедрению новой организационной
технологии раннего выявления
онкологических заболеваний

М.В. КАЗАНЦЕВА, к.м.н., руководитель ГБУЗ «Клинический 

онкологический диспансер» министерства здравоохранения

Краснодарского края, г. Краснодар, kkod@kkod.ru

Казанцева М.В. Опыт Краснодарского края по внедрению новой организационной технологии 

раннего выявления онкологических заболеваний

В статье обоснована особая актуальность онкологических заболеваний и необходимость совершенствования системы профи-

лактики и ранней диагностики злокачественных новообразований. Представлены основные организационные принципы нового

противоракового профилактического проекта «Онкопатруль», а также результаты его проведения.

Kazantseva M.V. Experience of the Krasnodar area in the implementation of a new organizational technology 

for early cancer detection

The article substantiates the relevance of cancer detection and the need to improve prevention and early detection of malignancies. The basic

organizational principles of the new cancer prevention project «Oncopatrol» and the results of implementation are presented.

Ключевые слова: профилактический проект, организационные технологии, выявляемость онкологической патологии, одного-

дичная летальность

Keywords: prevention project, organizational technology, detectability of cancer pathology, one-year mortality
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Введение

В системе здравоохране-

ния руководители всех уров-

ней постоянно занимаются

улучшением не только качест-

ва и безопасности медицин-

ских услуг, но и системы уп-

равления медицинской дея-

тельностью. Те же самые во-

просы волнуют все страны ми-

ра — число публикаций в этих областях непрерыв-

но растет, медицинские организации внедряют на-

циональные или международные стандарты качест-

ва, проводится внешняя оценка в форме сертифика-

ции и/или аккредитации. Но управленческие зада-

чи сложные, финансовые и человеческие ресурсы

всегда ограничены, иногда не хватает знаний и опы-

та для построения системы, обеспечивающей каче-

ство и безопасность медицинских услуг. В таких ус-

ловиях использование опыта других стран пред-

ставляется самым логичным решением — зачем

изобретать что-то свое, когда можно просто приме-

нить чужие решения, ведь то, что работает в других

странах, должно работать и в Российской Федера-

ции. Или нет?

К сожалению, ряд примеров показывает, что не-

критическое применение чужого опыта в чистом ви-

де, скорее всего, или разрушит существующую систе-

му, или окажется неэффективным, а время и средст-

ва будут израсходованы впустую. Несмотря на эту

опасность, невозможно не согласиться с тем, что

адаптация лучшего мирового опыта к собственным

условиям позволит значительно сократить время и

расходы, необходимые для внедрения улучшений.

Такая адаптация должна учитывать не только доступ-

ность ресурсов, но и особенности национальной

культуры.

Во всем мире проблема качества медицинских ус-

луг рассматривается на двух уровнях:

уровне национальной или региональной системы

здравоохранения,

уровне медицинской организации.

Существует множество рекомендаций и руководств,

которые объясняют, что надо сделать на каждом из

уровней, чтобы качество медицинской услуги соответ-

ствовало требованиям, например:
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Влияние особенностей национальной
культуры на построение результативной
системы управления качеством
на региональном уровне

Радомир БОШКОВИЧ, ООО «Международный инновационный

консалтинг», Москва, radomir.boskovic@mik.msk.ru

Бошкович Р. Влияние особенностей национальной культуры на построение результативной системы управления качест-

вом на региональном уровне

В работе описаны некоторые аспекты национальной культуры, на которые необходимо обратить внимание при создании сис-

темы управления качеством медицинских услуг на национальном уровне. Выводы сделаны на основании опыта реализации про-

ектов улучшения систем здравоохранения в Республике Сербия и в Боснии и Герцеговине, но вследствие схожести культур и ис-

торического развития могут быть применены в Российской Федерации.

Boshkovich R. Effect of national culture on building an effective quality management system at the regional level

The article describes some aspects of national culture which need to be addressed in establishing a quality management system for health-

care services at the national level. The conclusions are based on the experience of implementing improvement projects for healthcare in the

Republic of Serbia and Bosnia and Herzegovina; however, the similarity of cultures and development history allows to apply the conclusions

to the Russian Federation.

Ключевые слова: качество в здравоохранении, стандарты, улучшение качества, стратегия

Keywords: quality in healthcare, standards, quality improvement, strategy
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Введение

Одной из приоритетных задач, поставленных перед

здравоохранением Президентом Российской Федера-

ции, является обеспечение доступности и качества ме-

дицинской помощи для граждан России. Для решения

данной задачи во многих медицинских организациях

созданы системы менеджмента качества медицинской

помощи. Данные системы разнородны по своей струк-

туре, методам работы, однако имеют единую цель —

обеспечение пациентов доступной и качественной ме-

дицинской помощью. В основе любой системы ме-

неджмента качества медицинской помощи лежат две

составляющих — выявление системных дефектов за

счет внутреннего контроля качества и доступности, ус-

транение выявленных дефектов.

Согласно Федеральному закону от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации» органами, организациями го-

сударственной, муниципальной и частной систем

здравоохранения осуществляется внутренний кон-

троль качества и безопасности медицинской деятель-

ности в порядке, установленном руководителями ука-

занных органов, организаций.

Федеральный закон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об

обязательном медицинском страховании в Российской

Федерации» возлагает на страховые медицинские ор-

ганизации и территориальные фонды обязательного

медицинского страхования функцию контроля. Она
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взаимодействия медицинских организаций и страховых медицинских организаций

В статье приведены принципы взаимодействия медицинских организаций и страховых медицинских организаций в части обеспе-

чения качества медицинской помощи. Проведен анализ современной нормативной правовой базы в части экспертизы и контро-

ля качества медицинской помощи. Определены ключевые точки взаимодействия медицинской организации и страховой медицин-

ской организации в части контроля и управления качеством медицинской помощи. Проанализирован опыт сотрудничества

страховой медицинской организации с медицинскими организациями в части контроля и управления качеством. Экспертиза ка-

чества медицинской помощи, проводимая страховыми медицинскими организациями, является более объективной оценкой каче-

ства медицинской помощи, чем внутренний контроль качества медицинской помощи, проводимый в медицинской организации.

Показано, что экспертиза качества медицинской помощи в рамках обязательного медицинского страхования — эффективный

и функциональный индикатор, отражающий состояние и уровень организации медицинской помощи в медицинской организации,

а также эффективность внутреннего контроля качества медицинской помощи.
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between healthcare organizations and health insurance companies

The article tells about the principles of interaction between healthcare organizations and health insurance companies in ensuring quality of

care. The current legal framework for the assessment and monitoring of the quality of care was analyzed. The key points of interaction of

healthcare organization and health insurance company in the quality control and management of the quality of care were identified. The

experience of interaction of health insurance company with healthcare organization in the ??quality control and quality management was

evaluated.
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В
процессе реформирования амбулаторно-поли-

клинической службы приобретают особое значе-

ние определение ключевых показателей эффек-

тивности работы амбулаторного объединения, а также

оценка динамики основных объемно-экономических

показателей. В соответствии с приказом Департамента

здравоохранения г. Москвы от 20.01.2012 №38 «О мерах

по дальнейшему совершенствованию организации ока-

зания амбулаторно-поликлинической помощи взросло-

му населению города Москвы» внедрена трехуровневая

система организации оказания первичной медико-сани-

тарной помощи в столичном регионе [4]. Одна из задач,

на решение которой направлена проводимая реоргани-

зация, – усиление роли амбулаторного звена в оказании

медицинской помощи населению [6, 7].

Организация амбулаторных объединений в столич-

ном регионе обеспечила возможность перемещения от-

дельных материально-технических и кадровых ресур-

сов из филиалов на уровень объединения, а также рас-

ширила полномочия руководителей амбулаторных

центров в части организации налаженной связи на раз-

личных уровнях новой системы амбулаторно-поликли-

нической службы. В этих условиях рациональное

использование кадрового потенциала учреждений на

основе проведения анализа объемно-стоимостных по-

казателей и хронометражных наблюдений приобретает

особую актуальность. Это позволит не только повысить

качество оказываемой медицинской помощи за счет

адекватной нагрузки на врачей-специалистов, но и бу-

дет способствовать созданию эффективной модели де-

ятельности объединения.

В данной публикации рассмотрены отдельные осо-

бенности проведения анализа объемных и экономичес-

ких показателей деятельности амбулаторного объеди-

нения (амбулаторного центра), расположенного в Севе-

ро-Восточном административном округе г. Москвы, ко-

торое оказывает первичную медико-санитарную по-

мощь около 300 тыс. прикрепленного населения.

Создание таких амбулаторных объединений было

предпринято для организации оптимального исполь-
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П
о данным ВОЗ, онкологические заболевания

являются одной из основных причин смертно-

сти в Европе, уступая лишь сердечно-сосудис-

тым заболеваниям: ежегодно здесь регистрируется

3,2 млн впервые выявленных злокачественных ново-

образований, а также 1,7 млн смертельных случаев,

обусловленных опухолевыми заболеваниями [5]. В

России онкологические заболевания также находятся

на втором месте среди причин смертности населения

после сердечно-сосудистых заболеваний. По данным

Росстата, в 2012 г. на учете состояло почти 3 млн он-

кологических больных (2,1% от общей численности

населения), а количество случаев впервые выявлен-

ных злокачественных новообразований составило

525 тыс. [3]. Распространение онкологических забо-

леваний по федеральным округам России представ-

лено в таблице 1.

Российским пациентам предоставлен широкий вы-

бор лекарственных препаратов — по данным Минз-

драва России, государственный реестр по состоянию

на 01.06.2013 содержал 12 947 реестровых записей

лекарственных препаратов (7 450 по торговым наи-

менованиям, 2 195 по МНН и группировочным наиме-

нованиям) [4]. Cогласно действующему законода-

тельству онкологический больной имеет право на по-

жизненное бесплатное лекарственное обеспечение

по льготному списку лекарственных препаратов, ут-

верждаемому региональными органами здравоохра-

нения. Дополнительно им могут быть получены и

льготы, предусмотренные федеральными программа-

ми лекарственного обеспечения, например програм-

мой «Семь нозологий», разработанной в целях предо-

ставления бесплатной лекарственной помощи паци-

ентам с редкими заболеваниями, в т. ч. миелолейко-

зом и состояниями после трансплантации органов

и/или тканей [6].

Тем не менее имеющийся на вооружении у онколо-

гов арсенал противоопухолевых препаратов не может

быть признан достаточным. Неудивительно, что кли-

нические исследования противоопухолевых и имму-

номодулирующих препаратов (группа L по классифи-

кации АТС) лидируют в разрезе терапевтических на-

правлений в странах Центральной Европы, а их удель-

ный вес по состоянию на март 2012 г. составлял 34%

от общего объема проводимых исследований [1]. В

России исследования онкологических препаратов так-

же на протяжении многих лет устойчиво занимали и

продолжают занимать лидирующую позицию в струк-

туре клинических исследований, составляя 16,3% их

общего объема. Для сравнения: клинические исследо-

вания препаратов для лечения сердечно-сосудистых
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Р
ассеянный склероз (РС) — хроническое, наибо-

лее распространенное демиелинизирующее забо-

левание центральной нервной системы (ЦНС) —

является одной из наиболее социально и экономичес-

ки значимых проблем современной неврологии [3,

6, 7]. Социальная значимость РС определяется харак-

тером течения заболевания (ранним началом, продол-

жительностью) и возможностями современной тера-

пии, которая в большой степени способна уменьшить

частоту обострений, но не остановить развитие забо-

левания. Золотой стандарт патогенетической терапии

РС — интерфероновые препараты и копаксон — сни-

жает частоту обострений, но имеет и существенные

недостатки: малое влияние на развитие инвалидиза-

ции, необходимость частых инъекций в течение мно-

гих лет проведения патогенетической терапии, вызы-

вающая снижение приверженности со стороны паци-

ентов [2, 8, 9]. Данные обстоятельства диктуют необ-

ходимость создания новых препаратов, которые были

бы более эффективны, удобны в применении, с поло-

жительным соотношением лечебных и побочных эф-

фектов. Оценка эффективности патогенетической те-

рапии требует объединения в рамках клинических ис-

следований усилий специалистов разного профиля —

неврологов, радиологов, нейроиммунологов и др.

В этих условиях перед научными экспертными совета-

ми для проведения клинического исследования стоит

непростая задача, связанная не только с правильным

выбором конечных показателей, но и с сопоставлени-

ем клинической и параклинической информации как

для определения прямых, так и для описания всего

спектра побочных эффектов.

В течение последних 10—15 лет в РФ созданы цен-

тры по лечению РС, которые активно участвуют в меж-

дународных клинических исследованиях, создают

возможность для разрешения регулирующими орга-

нами и последующего использования в РФ новых пре-

паратов, изменяющих течение РС (ПИТРС). В результа-

те с 2010 г. в РФ разрешены три новых препарата для

лечения РС.

Применение разрешенных лекарственных препа-

ратов (ЛП) и создание новых в рамках плацебо-кон-

тролируемых клинических исследований возможны

лишь с учетом этических аспектов, которые определя-

ются как особенностями заболевания (раннее начало

и длительное течение с развитием инвалидизации),

так и особенностями определения критериев эффек-

тивности в течение длительного периода проведения

терапии.

В настоящее время в мире осуществляется разра-

ботка более 50 новых лекарственных средств для ле-

чения РС. Многие из них обладают иммуномодулирую-

щими свойствами, также исследуются препараты с

принципиально другими механизмами действия.
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М.В. ВОТИНЦЕВА, м.н.с.

Е.В. ИВАШКОВА, к.м.н., н.с.

А.М. ПЕТРОВ, к.м.н., ст.н.с.

И.Д. СТОЛЯРОВ, д.м.н., профессор, заведующий лабораторией,

sid@ihb.spb.ru

Федеральное государственное бюджетное учреждение науки

«Институт мозга человека им. Н.П. Бехтеревой» РАН, лабора-

тория нейроиммунологии, Санкт-Петербург

Вотинцева М.В., Ивашкова Е.В., Петров А.М., Столяров И.Д. Плацебо-контролируемые клинические исследования 

лекарственных средств у пациентов с рассеянным склерозом: этические аспекты

В статье дается представление об этических требованиях, предъявляемых к плацебо-контролируемым клиническим исследова-

ниям лекарственных средств, рекомендуемых правилах и особенностях проведения клинических исследований в области рассеян-

ного склероза. Приводятся основные документы, регламентирующие проведение клинических исследований лекарственных

средств в РФ.

Votintseva M.V., Ivashkova E.V., Petrov A.M., Stolyarov I.D. Placebo-controlled clinical trials in patients with multiple sclerosis: 

ethical aspects

The ethical aspects of placebo-controlled clinical trials are reviewed. Clinical trials in Russian Federation must be conducted in accordance

with Good Clinical Practice, guiding principles of the declaration of Helsinki and Russian laws. The article contains the information con-

cerning regulatory requirements, guidelines for placebo-controlled clinical trials in multiple sclerosis and their main particularities.

Ключевые слова: плацебо-контролируемые клинические исследования, рассеянный склероз, этические аспекты

Keywords: placebo-controlled clinical trials, multiple sclerosis, ethical aspects
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В
рамках реализации в медицинских организа-

циях указов Президента РФ от 07.05.2012

№597 «О мероприятиях по реализации госу-

дарственной социальной политики» и №598 «О совер-

шенствовании государственной политики в сфере

здравоохранения», распоряжений Правительства РФ

от 26.11.2012 №2190-р «Программа поэтапного со-

вершенствования системы оплаты труда в государст-

венных (муниципальных) учреждениях на 2012—

2018 гг.»; от 28.12.2012 №2599-р План мероприятий

(«Дорожная карта») «Изменения в отраслях социаль-

ной сферы, направленные на повышение эффектив-

ности здравоохранения»; от 15.04.2013 №614-р

«Комплекс мер по обеспечению системы здравоохра-

нения медицинскими кадрами до 2018 г.», а также с

учетом методических рекомендаций, утвержденных

приказами Минздрава России от 28.06.2013 №421

«Методические рекомендации по разработке органа-

ми государственной власти субъектов Российской Фе-

дерации и органами местного самоуправления пока-
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Габуева Л.А., Зимина Э.В. Обеспечение внутреннего контроля качества кадрового менеджмента медицинских организаций 

в условиях внедрения «эффективного контракта»

С января 2013 г. для всех экономических субъектов РФ предусмотрена обязательная процедура обеспечения внутреннего контро-

ля совершаемых фактов хозяйственной жизни, которая должна быть изложена по существу в учетной политике медицинской

организации. Данная процедура должна включать отражение информации о контроле целевых оценочных показателей по ис-

пользованию кадров и оплате их труда. Поиски способов ограничения применения метода государственного регулирования тру-

довых отношений в пользу договорного по максимальному перечню вопросов организации труда и управления персоналом пред-

ставляются нам кардинальной задачей трудового права. В этих условиях возрастают требования к качеству менеджмента в

медицинских организациях, руководители которых в соответствии с уставами отвечают за вопросы формирования штатных

расписаний и оплату труда.

Gabueva L.A., Zimina E.V. Ensuring internal quality control of personnel management at healthcare organizations in the context 

of implementing the «effective contract»

From January 2013, all economic entities of the Russian Federation are required to establish a procedure for the internal control of actual

business activities which should be stated in the accounting policy of the healthcare organization. The procedure stipulates to include infor-

mation on the control of performance targets for the management and remuneration of staff. We consider the search for ways to limit reg-

ulation of labor relations by the state in favor of contractual regulation across as many points of work and hr management as possible to be

a fundamental task for the labor law. Under these conditions, requirements to the quality of management are becoming tighter for health-

care organizations the managers of which, in accordance with their Charters, are responsible for staff schedules and remuneration.

Ключевые слова: качество менеджмента, эффективный контракт, внутренний контроль целевых индикаторов деятельности

медицинских организаций

Keywords: quality of management, effective contract, internal control of performance targets at a healthcare organization

Л.А. ГАБУЕВА, Э.В. ЗИМИНА
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Д
ействующая система обес-

печения и защиты прав

граждан на получение до-

ступной и качественной меди-

цинской помощи представлена

взаимодействием всех ее

структурно-функциональных

компонентов: субъектов систе-

мы, видов и характера обраще-

ний граждан, порядков и ре-

зультатов их рассмотрения.

Основываясь на классификациях, предложенных В.Б. Фи-

латовым и И.А. Петровой [11], А.В. Азаровым [1], А.Н. Пи-

щитой [12] и Н.Н. Седовой [13], всю совокупность субъ-

ектов системы обеспечения и защиты прав граждан на

получение доступной и качественной медицинской по-

мощи мы подразделили на две большие группы:

1. Субъекты обеспечения прав граждан:

1.1. Органы исполнительной, законодательной

власти и местного самоуправления, в т. ч. органы уп-

равления здравоохранением и соответствующие

должностные лица.

1.2. Субъекты и участники системы обязательного

медицинского страхования (Федеральный и террито-

риальные фонды ОМС, страховые медицинские орга-

низации, страхователь, медицинская организация).

2. Субъекты защиты прав граждан:

2.1. Надзорные государственные органы или орга-

низации, обеспечивающие охрану законных прав и

интересов граждан (прокуратура, Росстрахнадзор,

Роспотребнадзор, Росздравнадзор, аппарат уполно-

моченного по правам человека, Федеральная антимо-

нопольная служба).

2.2. Органы общественного контроля — общест-

венные организации и институты (профессиональные

медицинские и фармацевтические ассоциации и их

объединения, ассоциации страховых медицинских

организаций, общества защиты прав потребителей,

общественные организации пациентов, этические ко-

митеты (комиссии); попечительские и общественные

советы; общественные движения по защите прав

граждан на охрану здоровья, СМИ и др.).
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О.А. ЦЫГАНОВА, к.м.н., доцент ГБОУ ВПО «Северный
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Цыганова О.А. Этико-правовое направление развития системы обеспечения и защиты прав граждан на получение доступ-

ной и качественной медицинской помощи

В статье представлена классификация субъектов системы обеспечения и защиты прав граждан на получение доступной и ка-

чественной медицинской помощи, дана характеристика этико-правовому направлению ее совершенствования.

Tsyganova O.A. Ethics and legal development course of provision and protection system of civil rights on the issue of receiving avail-

able and qualitative medical care

This article presents the subjects classification of provision and protection system of civil rights on the issue of receiving available and qual-

itative medical care. Characteristics of ethics and legal course of its improvement are given here.

Ключевые слова: права пациентов, защита прав пациентов, обеспечение прав пациентов

Keywords: patients’ rights, patients’ rights protection, patients’ rights enforcement
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Введение

Медицинские критерии определения степени тяжести

вреда, причиненного здоровью человека (далее — МК),

были введены в действие с 16 сентября 2008 г. после

принятия пакета нормативных правовых актов, в числе

которых: а) Федеральный закон от 02.02.2006 №23-ФЗ

«О внесении изменений в ст. 52 Основ законодательст-

ва РФ об охране здоровья граждан»1; б) постановление

Правительства РФ от 17.08.2007 №522 «Об утвержде-

нии Правил определения степени тяжести вреда, причи-

ненного здоровью человека»2 (далее — Правила);
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Клевно В.А., Симонова И.С. Экспертная и правоприменительная практика медицинских критериев вреда здоровью по дан-

ным Московской области в 2007—2012 гг.

В статье обобщен опыт применения медицинских критериев вреда здоровью в экспертной и правоприменительной практике по

данным Московской области в 2007—2012 гг. Приведен анализ данных статистического наблюдения за учетом судебно-меди-

цинских экспертиз вреда здоровью и цифровых показателей зарегистрированных преступлений, предусмотренных ст. 111

(ч. 1—3), 112, 115, 116 и 264 (ч. 1, 2) УК РФ и административных правонарушений, ответственность за совершение которых

наступает в соответствии со ст. 12.24 и 12.30 (ч. 2) КоАП РФ. Также в статье приведены статистические данные о количе-

стве лиц, осужденных за правонарушения (преступления и административные проступки), связанные с причинением вреда здо-

ровью определенной степени тяжести.

Klevno V.A., Simonova I.S. Forensic and law enforcement practical applying of medical criteria of bodies injuries in moscow region

In this article was generalized experience of application of medical criteria of bodies injury in forensic and law enforcement practice in

Moscow region (2007—2012 ). Observed data analysis about accounting of crimes and administrative offences, associated with bodies

injuries infliction, which prescribed in chapters 111 (p. 1—3), 112, 115, 116 and 264 (p. 1, 2) of Criminal Code of Russian Federation and

administrative offences, prescribed in chapters 12.24 and 12.30 (p.2) of Code Of Administrative Offences Of The Russian Federation. Also in

this article is statistical data about quantity of persons, being convicted for offences (crimes and administrative offences), associated with

inflicting of bodies injury with determinated degree.

Ключевые слова: вред здоровью, медицинские критерии вреда здоровью, медицинские критерии определенной степени тяжес-

ти вреда, причиненного здоровью человека, преступления, связанные с причинением вреда здоровью человека

Keywords: bodies injury; medical criteria; medical criteria of bodies injury; medical criteria of determination the degree of bodies injuries;

rules of determination the degree of bodies injury; сrimes, associated with bodies injuries

В.А. Клевно И.С. Симонова
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