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ПРОБЛЕМЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ И 

СТАНДАРТОВ В КАЧЕСТВЕ ОСНОВЫ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ И 

ПРИ ОЦЕНКЕ ЕЕ КАЧЕСТВА 

 

Аннотация: статья посвящена проблемам, возникающим при определении правовой основы 

оказания медицинской помощи и оценке ее качества, связанным с несовершенством 

действующего законодательства и иных нормативно-правовых актов, их 

несогласованностью. Большое количество нормативно-правовых документов, 

регламентирующих процесс оказания медицинской помощи для удобства и корректного их 

применения врачом, не владеющим юридическими знаниями, требует постоянной 

актуализации и согласования между собой.  

Ключевые слова: правовая основа оказания медицинской помощи, оценка качества 

медицинской помощи, несогласованность  нормативно-правовых актов, правовая подготовка 

врача. 

 

Законы и иные нормативные акты, определяющие порядок оказания медицинской 

помощи на территории Российской Федерации, являются важным инструментом, 

обеспечивающим реализацию  закрепленного в Конституции Российской Федерации права 

гражданина на охрану здоровья и медицинскую помощь. Их соблюдение при оказании 

медицинской помощи пациенту является гарантией качества лечения. Существующее 



206 

сегодня несовершенство законодательной базы в сфере здравоохранения порождает 

проблемы в трактовании и понимании практикующими врачами  действующих нормативных 

актов, в их применении при оказании медицинской помощи пациентам. На это 

обстоятельство обращают внимание специалисты (Герасимов, Полибин, 2019; Енгалычев, 

Ходовский, Левин, 2021; Кулаков, Андреева, 2019; Князев, Самченко, Рюмкин, 2019; 

Шкитин, Лебедева, 2022). 

Одной из причин проблем правоприменительной практики является несвоевременная 

актуализация регламентирующих документов. Так, например, сейчас существует отставание 

корректировки стандартов оказания медицинской помощи.  

С 1 января 2022 года в ст. 37 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации»1 внесены изменения в части 

организации медицинской помощи. Сегодня  все медицинские организации должны 

оказывать медицинскую помощь в соответствии с положением об организации оказания 

медицинской помощи по видам медицинской помощи, с порядками оказания медицинской 

помощи, на основе клинических рекомендаций, с учетом стандартов медицинской помощи. 

Переход медицинских организаций к оказанию медицинской помощи на основе клинических 

рекомендаций осуществляется поэтапно в порядке, установленном Правительством 

Российской Федерации, но не позднее 1 января 2024 года. Однако, на переходный период не 

дано разъяснение, каким образом должны применяться «старые» клинические рекомендации 

и стандарты оказания медицинской помощи.  

На основании ст. 3  Федерального закона от 25.12.2018 N 489-ФЗ (ред. от 11.06.2021) 

"О внесении изменений в статью 40 Федерального закона "Об обязательном медицинском 

страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации»2 «...клинические рекомендации (протоколы лечения) по 

вопросам оказания медицинской помощи, утвержденные медицинскими профессиональными 

некоммерческими организациями до дня вступления в силу настоящего Федерального 

закона, применяются до их пересмотра и утверждения в соответствии с ч.ч. 3, 4, 6 - 9 и 11 ст. 

37 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации" (в редакции настоящего Федерального закона), но не 

позднее 31 декабря 2021 года...».  

                                                   
1 Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" 

// Российская газета, N 263, 23.11.2011. 
2 Федеральный закон от 25.12.2018 N 489-ФЗ "О внесении изменений в статью 40 Федерального закона "Об 

обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" и Федеральный закон "Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации" по вопросам клинических рекомендаций" // Российская газета, N 

294, 28.12.2018. 

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_141711/7caa811fc2cc453aba4370b9e6b71332fc802e7f/#dst100116
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_141711/a561c729a5c41cc7f478b665c356e27638a45269/#dst100003
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_141711/529d8da5a3fd5a6e7bac9da26bc0f1ce1c48b77a/#dst100123
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_141711/c335af07929c2b2a5df5b1a0380b9e39598f60be/#dst100005
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_400730/4d9d14ab2813350397178d35e64661e0bffdc652/#dst100009
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst363
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst364
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst366
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst369
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst371
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_422434/f7964563436c4bb0aed73d388df1a95d9103b632/#dst371
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В период до декабря 2021 года имелись клинические рекомендации, содержание 

которых не удовлетворяло типовой форме и критериям, утверждённым приказами 

Министерства здравоохранения РФ от 28 февраля 2019 г. № 103н1 и №104н2. Кроме того, по 

некоторым нозологиям, например, бесплодию, имелись по две клинические рекомендации, 

что противоречит ч. 7 ст. 37 ФЗ-323. Однако, на основании того, что приказом Министерства 

здравоохранения об утверждении Порядка проведения контроля объемов, сроков, качества и 

условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому 

страхованию застрахованным лицам, указано на то, что экспертиза качества медицинской 

помощи проводится путем оценки соответствия предоставленной застрахованному лицу 

медицинской помощи договору по обязательному медицинскому страхованию, договору в 

рамках базовой программы, порядкам оказания медицинской помощи, клиническим 

рекомендациям, стандартам медицинской помощи, страховые медицинские организации и 

фонды применяли штрафные санкции в отношении медицинских организаций за 

несоблюдение таких клинических рекомендаций. Обжалование данных санкций в судебном 

порядке не увенчалось успехом3.  

В соответствии с п. 23 ч. 1 ст. 2 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ (ред. от 

28.12.2022) "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", «...клинические 

рекомендации - документы, содержащие основанную на научных доказательствах 

структурированную информацию по вопросам профилактики, диагностики, лечения и 

реабилитации, в том числе протоколы ведения (протоколы лечения) пациента, варианты 

медицинского вмешательства и описание последовательности действий медицинского 

работника с учетом течения заболевания, наличия осложнений и сопутствующих 

заболеваний, иных факторов, влияющих на результаты оказания медицинской помощи...». 

Стандарт медицинской помощи разрабатывается на основе клинических рекомендаций и 

включает в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения 

медицинских услуг, включенных в номенклатуру медицинских услуг; зарегистрированных 

на территории Российской Федерации лекарственных препаратов в соответствии с 

инструкцией по применению лекарственного препарата и фармакотерапевтической группой; 

медицинских изделий, имплантируемых в организм человека; компонентов крови; видов 

                                                   
1 Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 103н "Об утверждении порядка и сроков разработки клинических 

рекомендаций, их пересмотра, типовой формы клинических рекомендаций и требований к их структуре, 

составу и научной обоснованности включаемой в клинические рекомендации информации" // 

http://www.pravo.gov.ru, 08.05.2019. 
2 Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 104н "Об утверждении порядка и сроков одобрения и утверждения 

клинических рекомендаций, критериев принятия научно-практическим советом решения об одобрении, 

отклонении или направлении на доработку клинических рекомендаций либо решения об их пересмотре"// 

http://www.pravo.gov.ru, 09.09.2019. 
3 Дело № А71-1572/2022 // Архив Арбитражного суда УР. 

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_371416/1e337b7c89c11cc9409d9bfc46700babd971dccb/#dst100016
numbering.xml
styles.xml
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лечебного питания; иного исходя из особенностей заболевания (состояния) (ч. 14 ст. 37 ФЗ-

323).  

На данном этапе еще остается большое количество стандартов оказания медицинской 

помощи, разработанных и утвержденных в 2012 году. Клинические рекомендации же стали 

активно обновлять с 2020 года. Таким образом, многие из действующих стандартов не 

соответствуют требованию ч. 14 ст. 37 ФЗ-323, т.к. они не разработаны на основе новых 

клинических рекомендаций. Кроме того, в данных документах существуют противоречия, 

затрудняющие их практическое применение. Так, объем даже обязательных обследований в 

стандартах 2012 года не соответствует новым клиническим рекомендациям и может быть 

гораздо шире.  

Этот факт вводит в заблуждение врача, является причиной неверной трактовки п. 4 ч. 1 

ст. 37 ФЗ-323. Кроме того, при попытке разработки программы для модернизации 

имеющейся медицинской информационной системы, облегчающей врачу выбор набора 

исследований и лекарственных препаратов для лечения пациента на основе клинических 

рекомендаций, данная проблема стала актуальна при обозначении услуг с усредненным 

показателем частоты предоставления услуги кратной 1,0.  Еще одной проблемой применения 

стандартов 2012 года стало наличие устаревшей информации в рекомендуемых дозировках 

лекарственных препаратов, их несоответствие официальным инструкциям.  

Большое количество нормативно-правовых документов, регламентирующих процесс 

оказания медицинской помощи для удобства и корректного их применения врачом, не 

владеющим юридическими знаниями, требует постоянной актуализации и согласования 

между собой. Авторы хотели бы привлечь внимание профессионального сообщества к этой 

проблеме, а также обратить внимание должностных лиц, ответственных за этот процесс, на 

это обстоятельство. 
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PROBLEMS OF USING CLINICAL RECOMMENDATIONS AND STANDARDS AS A 

BASIS FOR PROVIDING MEDICAL CARE AND ASSESSING ITS QUALITY 

 

Abstract: the article is devoted to the problems that arise when determining the legal basis for the 

provision of medical care and assessing its quality, related to the imperfection of current legislation 

and other regulatory legal acts, their inconsistency. A large number of regulatory documents 

regulating the process of providing medical care for the convenience and correct use of them by a 

doctor who does not have legal knowledge requires constant updating and coordination among 

themselves. 
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