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Регулирование

Согласно Федеральному закону от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах
охраны здоровья граждан Российской Федерации» (статья 37):

медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии
с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для
исполнения на территории Российской Федерации всеми
медицинскими организациями,
на основе клинических рекомендаций, а также
с учетом стандартов медицинской помощи, за исключением
медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической
апробации.
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Порядок оказания медицинской
помощи

- разрабатывается по отдельным ее профилям, заболеваниям или
состояниям (группам заболеваний или состояний) и включает в
себя:
1) этапы оказания медицинской помощи;
2) правила организации деятельности медицинской организации
(ее структурного подразделения, врача);

3) стандарт оснащения медицинской организации, ее структурных
подразделений;
4) рекомендуемые штатные нормативы медицинской организации,
ее структурных подразделений;
5) иные положения исходя из особенностей оказания медицинской
помощи.
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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

*Федеральный закон от 25.12.2018 N 489-
ФЗ
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Стандартизация и качество
ЦИФРОВАЯ ТРАНСФОРМАЦИЯ
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ПРИКАЗ МЗ РФ N 132н от
27.02.2016

Стандарты оснащения
медицинских
организаций

СНИПы, САНПИНы

НОВЫЙ СТАТУС КЛИНИЧЕСКИХ
РЕКОМЕНДАЦИЙ

ПП РФ N 103 от 14 февраля 2002г.
РП РФ N 2885-р от 28 декабря

2016г.

ФЗ № 242 от 29.07.2017

ПП РФ №555 от
05.05.2018

Приказ МЗ РФ № 203н
 от 10.05.2017

ФЗ № 242 от 29.07.2017

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ
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MedRA

Риск-ориентированная
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контрольно-надзорной
деятельности

Автоматический контроль
маршрутизации и сроков

в режиме реального
времени

на основе супер-сервисов
в здравоохранении

УЖЕ СОЗДАНО РЕАЛИЗУЕТ
СЯ
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Порядки, стандарты, клин.
рекомендации

1. Порядки оказания медицинской помощи и иные порядки,
утвержденные в соответствии с Законом N 323-ФЗ
1.1. Порядки оказания медицинской помощи (63)

1.2. Порядки проведения медицинских осмотров, диспансеризации,
диспансерного наблюдения (17)

1.3. Иные порядки, утвержденные в соответствии с Законом N 323-ФЗ
(порядки, правила, положения) (23)

2. Стандарты медицинской помощи
2.1. Стандарты первичной медико-санитарной помощи (19)

2.2. Стандарты специализированной медицинской помощи (21)

2.3. Стандарты скорой медицинской помощи (12)

3. Клинические рекомендации (более 1200)
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Федеральный закон от 25 декабря 2018 г. №489
ФЗ

Изменения направлены на урегулирование вопросов порядка
разработки, пересмотра и применения клинических рекомендаций
при оказании медицинской помощи, а также использования
критериев оценки качества медицинской помощи.

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
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Перечень статей 323-ФЗ, в которые внесены
изменения:

✔ Статья 37 «Порядки оказания медицинской помощи и стандарты
медицинской помощи»

Медицинская помощь, за исключением медицинской помощи,
оказываемой в рамках клинической апробации, организуется и
оказывается на основе клинических рекомендаций, разрабатываемых
медицинскими профессиональными некоммерческими организациями
по отдельным заболеваниям или состояниям (группам заболеваний или
состояний) с указанием медицинских услуг, предусмотренных
номенклатурой медицинских услуг.
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Перечень статей 323-ФЗ, в которые внесены
изменения:

✔ Статья 37 «Порядки оказания медицинской помощи и стандарты
медицинской помощи»

Изменена формулировка, касающаяся применения стандартов
медицинской помощи – медицинская помощь оказывается теперь не «на
основе»,
а «с учетом» стандартов.

Назначение и применение
лекарственных препаратов,
медицинских изделий и
специализированных продуктов
лечебного питания, которые не
входят в стандарт или не
предусмотрены клинической
рекомендацией

Допускается при наличии
медицинских показаний
(индивидуальной
непереносимости, по жизненным
показаниям) по решению
врачебной комиссии.
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Перечень статей 323-ФЗ, в которые внесены
изменения:

✔ Статья 37 «Порядки оказания медицинской помощи и стандарты
медицинской помощи»

Минздрав утверждает:
Порядок и сроки разработки клинических рекомендаций, их

пересмотра, типовая форма клинических рекомендаций и требования к
их структуре, требования к составу и научной обоснованности
включаемой в клинические рекомендации информации, порядок и сроки
одобрения и утверждения клинических рекомендаций

Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 103н
(вступил в силу с 19.05.2019)



11

ФГБУ
«Национальный
институт качества»
Росздравнадзора

Согласно ФЗ №323 « Об основах охраны
здоровья граждан в Российской Федерации»

11
Из доклада Сухоруких О.А. «Клинические рекомендации и критерии оценки качества медицинской помощи», ФГБУ «ЦЭККМП»
Минздрава России
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Место клинических рекомендаций

12
Из доклада Сухоруких О.А. «Клинические рекомендации и критерии оценки качества медицинской помощи», ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава Росси
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На основании поправок к ФЗ №323 «Об основах
охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

13
Из доклада Сухоруких О.А. «Клинические рекомендации и критерии оценки качества медицинской помощи», ФГБУ «ЦЭККМП»
Минздрава России
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Структура клинических
рекомендаций
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Из доклада Сухоруких О.А. «Клинические рекомендации и критерии оценки качества медицинской помощи», ФГБУ «ЦЭККМП»
Минздрава России



15

ФГБУ
«Национальный
институт качества»
Росздравнадзора

Минздрав России - www.rosmizdrav.ru
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Примеры клинических рекомендаций

16
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Типовая форма клинических
рекомендаций

Типовая форма клинических рекомендаций будет включать в себя
следующие основные разделы:
• термины и определения, классификация заболевания или состояния (клиническая) с

кодом диагноза (группы диагнозов), соответствующим Международной статистической
классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем (МКБ-10);

• методы диагностики, лечения, профилактики заболевания (состояния) с указанием
целесообразности их применения, а также возможные реабилитационные мероприятия;

• алгоритм действий медицинского работника с учетом различных клинических ситуаций;
• критерии оценки качества медицинской помощи по данному заболеванию (состоянию);

• порядок обновления клинических рекомендаций;
• информацию о разработчиках клинических рекомендаций (авторы, члены рабочей группы,

рецензенты, медицинские профессиональные некоммерческие организации,
принимавшие участие в подготовке клинических рекомендаций).
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Типовая форма клинических
рекомендаций

I. Титульный лист
• Наименование клинической рекомендации.
• Кодирование по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со

здоровьем.
• Возрастная группа.
• Разработчик клинической рекомендации.
• Год утверждения.
II. Оглавление
III. Список сокращений
IV. Термины и определения
V. Краткая информация по заболеванию или состоянию (группе заболеваний или состояний)
1. Определение заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний).
2. Этиология и патогенез заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний).
3. Эпидемиология заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний).
4. Особенности кодирования заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний) по
Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем.
5. Классификация заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний).
6. Клиническая картина заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний).
VI. Диагностика заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний), медицинские
показания и противопоказания к применению методов диагностики
1. Жалобы и анамнез.
2. Физикальное обследование.
3. Лабораторные диагностические исследования.
4. Инструментальные диагностические исследования.
5. Иные диагностические исследования.
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Перечень статей 323-ФЗ, в которые внесены
изменения:

✔ Статья 37 «Порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской
помощи»

Минздрав формирует:
Перечень заболеваний, состояний (групп заболеваний, состояний), по

которым разрабатываются клинические рекомендации, формирует
Минздрава

Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 101н
(вступил в силу с 09.06.2019)

По каждому заболеванию, состоянию может быть утверждено не более одной
рекомендации.
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Перечень статей 323-ФЗ, в которые внесены
изменения:

✔ Статья 37 «Порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской
помощи»

Медицинские профессиональные некоммерческие организации:
- разрабатывают клинические рекомендации по Перечню;
- вправе разрабатывать клинические рекомендации по заболеваниям,

состояниям (группам заболеваний, состояний), не включенным в
Перечень.
Такие рекомендации подлежат одобрению и утверждению в общем
порядке.

Разработанные клинические рекомендации рассматривает научно-
практический совет, созданный Минздравом.

Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 102н
( 2 0 20 9)


