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Законопроект о клинических рекомендациях. Новая редакция 
 
В последнее время внимание многих людей и организаций, и не только врачей и 

медицинских организаций, к клиническим рекомендациям без преувеличения можно 
охарактеризовать как напряжённо прикованное, а порой и натужно пристальное. И это 
неудивительно. От того, какими они будут и насколько хорошо приживутся, зависит 
результативность оказываемой гражданам медицинской помощи и охраны здоровья 
населения в целом.  

В 2018 году в Госдуму внесен законопроект № 449180-7 «О внесении изменений в 
Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" по 
вопросам клинических рекомендаций». 

9 июля по инициативе Комитета Государственной Думы по охране здоровья 
состоялось широкое обсуждение подготовки к рассмотрению во втором чтении проекта 
федерального закона № 449180-7 «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации» по вопросам клинических 
рекомендаций».  

Основными новеллами «законопроекта о клинических рекомендациях» является 
введение в законодательство Российской Федерации: 

1. понятий «клинические рекомендации» и «протоколы лечения (протокол 
ведения пациента)»; 

2. положений, предусматривающих внеочередную аккредитацию специалистов в 
случае выявления по результатам соответствующих экспертиз несоответствия качества 
оказанной медицинской помощи критериям оценки качества медицинской помощи по 
группам заболеваний или состояний (расширение прав работодателей в отношении 
работников); 

3. обязанности по разработке и утверждению клинических рекомендаций 
медицинскими профессиональными некоммерческими организациями по отдельным 
заболеваниям или состояниям (группам заболеваний или состояний); 

4. обязанности по разработке и утверждению Минздравом перечня заболеваний, 
состояний (групп заболеваний, состояний), разработка клинических рекомендаций по 
которым является обязательной; 

5. исключения формирования критериев оценки качества медицинской помощи 
на основе стандартов медицинской помощи, определяя клинические рекомендации 
основным инструментом в оценке качества медицинской помощи наряду с порядками 
оказания медицинской помощи; 

6. обязанности медицинской организации по соблюдению клинических 
рекомендаций (согласно изменениям, медицинская организация обязана обеспечивать 
оказание медицинскими работниками медицинской помощи в соответствии с требованиями 
клинических рекомендаций и протоколами лечения (протоколами ведения пациентов) 

 



В настоящее время на площадке Государственной Думы сформирована рабочая группа 
по доработке законопроекта ко второму чтению. Клинические рекомендации - это 
документы, разрабатываемые профессионалами для профессионалов. Необходимо выявить 
соответствие правового статуса клинических рекомендаций и протоколов лечения 
пациентов, порядок их утверждения, а также согласование с трудовым законодательством 
отдельных положений законопроекта в части прохождении медицинскими работниками 
процедуры внеочередной аккредитации в случаях нарушения ими клинических 
рекомендаций. Вносимые изменения в закон подверглись критике. Фактически 
руководителю учреждения здравоохранения представляется возможность самостоятельно 
решать вопрос дальнейшей работы медицинского работника в учреждении, так как в случае 
непрохождения внеочередной аккредитации медицинский работник отстраняется от работы 
до повторного прохождения внеочередной аккредитации, иначе он подлежит увольнению, 
что предусмотрено Трудовым кодексом РФ. 

 
Если законопроект будет принят медицинской организации будет необходимо 

сделать следующее: 
1. Внедрить «Протокол ведения пациента».  
Указанный документ должен содержать требования к применению клинической 

рекомендации. Из-за указанного положения законопроекта возникли споры, в связи с чем по 
итоговой версии закона, вероятно, обязанность по разработке требований к применению 
клинических рекомендаций также возложат на профессиональные некоммерческие 
организации. 

2. Обеспечить лёгкий постоянный доступ к клиническим рекомендациям врачам. 
Лучше – с интеграцией в МИС и удобными навигационными и поисковыми инструментами. 
При этом не следует «покупаться» на извращённые квази-интегративные системы с 
контролем исполнения клинических рекомендаций или «критериев оценки качества» вместо 
реальной поддержки врача в его практической деятельности и эксперта, оценивающего его 
работу не наказания ради, а с целью собрать объективные и достоверные сведения, 
пригодные для управления качеством медицинской помощи и достижения улучшений. 

3. Создать стимулы и условия для того, чтобы врачи вовлекались в изучение, 
обсуждение, применение клинических рекомендаций, чтоб давали обратную связь. 
Обеспечить каждому врачу для этого а) возможности и б) мотивацию ими воспользоваться. 
Давать поначалу конкретные поручения, связанные с изучением и обсуждением 
клинических рекомендаций, и всегда выделять на их исполнение достаточно времени. Тогда 
у врачей не будет повода для активного сопротивления изменениям. При этом нужно 
учитывать время, которое требуется каждому специалисту для того, чтобы освоиться в 
новой для каждого среде, оно индивидуально. Без учёта индивидуальных особенностей 
легко спровоцировать раскол в коллективе. 

4. Организовать мероприятия, выделить время, помещения и необходимые 
ресурсы, приглашать специалистов, организовать поощрение активных сотрудников. 
Руководитель и заместители руководителя должны быть вовлечены сами – это самое 
лучшее, что можно сделать для формирования здоровой корпоративной культуры в 
медицинской организации. 

5. Дополнить эффективные контракты (трудовые договора) обязанностью 
медицинских работников соблюдать клинические рекомендации и проходить внеочередную 
аккредитацию в случае выявления нарушений. Необходимо будет предусмотреть в 
локальных нормативных актах медицинской организации порядок и форму принятия 
соответствующего решения. 

6. Закрепить обязанность соблюдать клинические рекомендации в локальных 
нормативных актах – правилах оказания медицинской помощи, правилах оказания платных 
медицинских услуг.  



Согласно формулировкам законопроекта, медицинские работники должны будут 
строго соблюдать клинические рекомендации – под угрозой обвинений в нарушениях 
критериев оценки качества медицинской помощи. Отступление от клинических 
рекомендаций может стать основанием для признания медицинской помощи 
некачественной и применения к работнику, ее оказавшему, мер дисциплинарного и иного 
воздействия. 

 
Требования Минздрава к организации и проведению внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности. Обязательно к исполнению всеми 
медицинскими организациями 

 
В 2015–2017 гг. ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы» 

Росздравнадзора были разработаны Предложения (практические рекомендации) 
Росздравнадзора по внедрению системы внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре и поликлинике), 
которые прошли апробацию в медицинских организациях различного уровня и легли в 
основу проверочных чек-листов Росздравнадзора.  

Ст. 90 Закона № 323-ФЗ в редакции проекта предусмотрено, что органами, 
организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения 
осуществляется внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в 
порядке, установленном руководителями указанных органов, организаций. Согласно 
внесенным изменениям, внутренний контроль должен будет проводиться в соответствии с 
требованиями к его организации и проведению, утвержденными уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти. 

В ближайшее время Министерством здравоохранения будет утвержден проект 
приказа "ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ТРЕБОВАНИЙ К ОРГАНИЗАЦИИ И ПРОВЕДЕНИЮ 
ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ".  

Таким образом, внедрение рекомендаций Росздравнадзора как составной части 
интегрированной системы менеджмента качества (СМК) становится обязательным 
требованием для каждой медицинской организации. 

Проект приказа устанавливает требования к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности, порядок работы структурного 
подразделения медицинской организации, осуществляющего внутренний контроль качества 
и безопасности, перечень показателей качества и безопасности медицинской деятельности, а 
также порядок их мониторинга. В приложении приведены формы оценочных листов, 
используемых в процессе проведения контроля. 

Внутренний контроль будет осуществляться врачебной комиссией, структурным 
подразделением по качеству и безопасности медицинской деятельности и руководителем 
медицинской организации посредством: 

- оценки качества и безопасности деятельности медицинской организации группой 
собственных и/или привлеченных специалистов; 

- сбора и анализа показателей качества деятельности медицинской организации, а 
также неблагоприятных событий при оказании медицинской помощи 

 
Для внедрения требований Минздрава к организации и проведению внутреннего 

контроля качества и безопасности медицинской деятельности организации необходимо: 
1. Привести локальные нормативные акты (положение о врачебной комиссии, 

положение о контроле качества в медицинской организации и др.) в соответствие с 
порядком, который будет утвержден Приказом Минздрава 



2. Назначить приказом руководителя мультидисциплинарную команду, которая 
будет проводить самооценку и внедрение требований 

3. Создать структурное подразделение медицинской организации, 
осуществляющее внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности 

4. Ввести в штатное расписание должность ответственного за организацию 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

5. Разработать и внедрить процедуру внутреннего аудита 
6. Организовать обучение аудиторов и ответственного за организацию 

внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 
7. Провести самооценку на предмет соответствия требованиям приказа  
8. Разработать корректирующие мероприятия и перечень документов для 

разработки по результатам проведенной самооценки 
9. Разработать План корректирующих мероприятий и разработки документов по 

каждому направлению требований Минздрава к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

10. Доложить результаты самооценки и план корректирующих мероприятий на 
общем собрании коллектива с обсуждением целей и политики учреждения в области 
качества и безопасности медицинской деятельности 

11. Внедрить требования Минздрава к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с планом 
корректирующих мероприятий 

 
Изменения в Положении о лицензировании медицинской деятельности 
 
В 2017 году Росздравнадзор по Ростовской области проверил работу клиники 

«Валеодент» и выявил нарушения в части отсутствия медобразования у руководителя 
клиники, после чего подал в суд. Суд позицию ведомства поддержал, в апелляции клинике 
не удалось ее оспорить. В сентябре 2018 года Верховный суд РФ представил свое 
определение по этому делу. В нем также шла речь о необходимости наличия высшего 
медицинского образования у руководителей российских медицинских организаций, а судья 
сослался на действующее правило, исправить которое теперь и предлагает Минздрав.  

В 2018 году Девятый арбитражный апелляционный суд отказал Минздраву в отмене 
решения и предписания ФАС России о том, что ведомство обязано разработать 
лицензионные требования для медицинских организаций (https://fas.gov.ru/news/25665). 

23 августа 2018 г. решение суда, а, следовательно, решение и предписание ФАС 
России вступили в законную силу. Теперь Минздрав России обязан восполнить правовой 
вакуум, длящийся в системе лицензирования медицинских организаций более шести лет, и 
установить требования к организации и выполнению работ (услуг), составляющих 
медицинскую деятельность, в целях лицензирования. В случае невыполнения предписания в 
установленный срок соответствующее должностное лицо Минздрава России будет 
привлечено к административной ответственности.  

Ранее антимонопольный орган установил, что в нарушение Положения о 
лицензировании медицинской деятельности, которое было утверждено правительством в 
2012 году, Минздрав не разработал требования, необходимые для лицензирования 
медицинских организаций. В результате, как отмечает антимонопольный орган, в РФ 
отсутствует единая система лицензионных требований, предъявляемых к соискателям 
лицензий и лицензиатам, а органы лицензирования субъектов России и органы надзора по 
своему усмотрению предъявляют требования к медицинским организациям, что приводит к 
ограничению конкуренции. 

По итогам рассмотрения дела министерству было предписано установить такие 
требования по каждой медицинской работе (услуге). 



Министерство, не согласившись с выданным предписанием, обратилось в суд и 
пыталось доказать, что лицензионные требования уже установлены приказом Минздрава 
России от 11 марта 2013 года № 121н. Однако Арбитражный суд Москвы и Девятый 
арбитражный апелляционный суд подтвердили выводы ФАС России о том, что 
разработанный министерством приказ, несмотря на свое название, содержит лишь перечень 
работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, но не содержит абсолютно 
никаких требований, которыми должны руководствоваться соискатели лицензий, 
лицензиаты, органы лицензирования и надзора.    

На сайте regulation.gov Минздрав представил на общественное обсуждение проект 
постановления Правительства РФ, который внесет многие принципиальные 
изменения в Положение о лицензировании медицинской деятельности. 

 
СУТЬ ПРОЕКТА ПОСТАНОВЛЕНИЯ: 
 
1. Постановление уточнит лицензионные требования, предъявляемые к соискателю 

лицензии на осуществление медицинской деятельности (с приведением понятий, 
используемых в Постановлении № 291, в соответствие с Федеральным законом № 323-ФЗ). 

 
2. Должны быть пересмотрены требования к образованию и стажу работы 

руководителя медицинской организации, заместителя руководителя медицинской 
организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности и 
руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за 
осуществление медицинской деятельности. Формулировки будут приведены в соответствие 
с действующими нормами Федерального закона от 29.12.2012 № 273-ФЗ «Об образовании в 
Российской Федерации» и профессионального стандарта «Специалист в области 
организации здравоохранения и общественного здоровья», утвержденного приказом 
Минтруда России от 07.11.2017 № 768н. 

 
3. Минздрав предлагает пересмотреть требования к квалификации руководителя 

медицинской организации, сделав не обязательным наличие высшего медицинского 
образования. Чтобы занять руководящую должность, считают в ведомстве, достаточно 
получить диплом о высшем образовании по специальностям «экономика», «менеджмент», 
«государственное и муниципальное управление», «финансы и кредит», «юриспруденция». 
При этом если руководителем медучреждения является врач, то он должен иметь 
дополнительную подготовку - в сфере организации здравоохранения либо по 
специальностям «экономика», «менеджмент». По мнению ведомства, действующее сегодня 
требование в особенности осложняет работу частных медучреждений, поскольку многими 
из них руководят специалисты, не имеющие медицинского образования. 

 
4. Инкорпорируется новое требование к образованию. Так, при намерении 

осуществлять доврачебную помощь руководитель медицинской организации, 
руководитель структурного подразделения медицинской организации и 
индивидуальный предприниматель могут иметь высшее медицинское образование 
(уровень бакалавриата по направлению подготовки «Сестринское дело») или среднее 
медицинское образование и сертификат специалиста по специальности, необходимой для 
выполнения заявленных работ (услуг). 

 
5. Предлагается инкорпорировать возможность подтверждения наличия допуска к 

осуществлению медицинской деятельности не только сертификатом специалиста, но и 
свидетельством об аккредитации специалиста (в связи с тем, что Федеральным законом 



№ 323-ФЗ предусмотрена замена действующей системы сертификации на систему 
аккредитации специалистов). 

 
6. Предлагается дополнить лицензионные требования требованиями о соблюдении 

правил проведения лабораторных, инструментальных, патологоанатомических и 
иных видов диагностических исследований, а также положений об организации оказания 
медицинской помощи по видам, условиям и формам оказания такой помощи, порядка 
организации медицинской реабилитации и санаторно-курортного лечения (в связи с тем, что 
указанные работы (услуги) не могут быть урегулированы порядками оказания медицинской 
помощи). 

 
7. Предлагается исключить копии учредительных документов юридического 

лица, засвидетельствованные в нотариальном порядке, из перечня документов, 
прилагаемых к заявлению соискателя лицензии, направляемого или предоставляемого в 
лицензирующий орган для получения лицензии 

 
8. Из Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, 

предполагается исключить следующие работы (услуги): 
 

№ Исключаемая работа (услуга) Обоснование исключения  
из Перечня работ (услуг) 

01 по «авиационной и 
космической медицине» 

медицинская деятельность в части оказания медицинской 
помощи авиационному персоналу и космонавтам не носит 
специфического характера 

02 по «диабетологии» отсутствие соответствующих специальностей в номенклатуре 
специальностей специалистов, имеющих высшее медицинское 
и фармацевтическое образование, и в Перечне специальностей 
и направлений подготовки высшего образования - подготовки 
кадров высшей квалификации по программам ординатуры 
 

03 по «клинической микологии» 
04 по «лабораторной 

микологии» 
05 по «лабораторному делу» 
06 по «генетике» 
07 по «реаниматологии» 
08 по «хирургии 

(абдоминальной)» 
09 по «бактериологии» лицензирование проведения бактериологических и 

вирусологических исследований планируется осуществлять в 
рамках работы (услуги) по объединенной работе (услуге) по 
«медицинской микробиологии» 

10 по «вирусологии» 

11 по «гигиеническому 
воспитанию» 

гигиеническое воспитание и обучение граждан обязательны, 
направлены на повышение их санитарной культуры, 
профилактику заболеваний и распространение знаний о 
здоровом образе жизни, то есть напрямую не относятся к 
медицинской деятельности (в соответствии со статьей 36 
Федерального закона от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-
эпидемиологическом благополучии населения») 

12 по «дезинфектологии» обеспечение предотвращения нанесения вреда жизни и 
здоровью граждан в рамках осуществления медицинской 
деятельности в части проведения санитарно-
эпидемиологических (профилактических) мероприятий должно 
осуществляться не путем лицензирования работ (услуг), а 
путем соблюдения санитарно-эпидемиологических правил и 
норм 

13 по «медицинской статистике» обработка учетно-отчетных данных медицинской организации, 
контроль за правильностью ведения и заполнения 
статистической документации и обеспечение статистического 
наблюдения в целом не относится к медицинской деятельности 



14 по «наркологии»  невозможность самостоятельного осуществления медицинской 
деятельности ни фельдшером-наркологом (не предусмотрено 
порядками оказания медицинской помощи), ни операционной 
медицинской сестрой (невозможно без врача-специалиста) 

15 по «операционному делу» 

16 по «неотложной медицинской 
помощи 

неотложная –  одна из форм оказания медицинской помощи и 
может оказываться разными врачами-специалистами или 
специалистом со средним медицинским образованием, 
например, врачом-терапевтом, врачом-педиатром или 
фельдшером, при этом лицензирование будет осуществляться 
по соответствующей специальности врача-специалиста 
(среднего медицинского работника) работе (услуге) 

17 по «общей практике» выделение отдельной работы (услуги) под профессиональную 
переподготовку представляется излишней детализацией. Для 
того, чтобы занимать должность медицинской сестры врача 
общей практики (семейного врача) требуется наличие среднего 
профессиональное образование по одной из специальностей: 
«Лечебное дело», «Акушерское дело», «Сестринское дело» и 
профессиональная переподготовка по специальности «Общая 
практика» (согласно Квалификационным требованиям к 
медицинским и фармацевтическим работникам со средним 
медицинским и фармацевтическим образованием, 
утвержденным приказом Минздрава России от 10.02.2016 № 
83н ) 

18 по «организации 
здравоохранения и 
общественному здоровью» 

содержание данных работ (услуг) напрямую не относится к 
медицинской деятельности. Положением о лицензировании 
устанавливаются соответствующие исчерпывающие 
требования к руководителям медицинских организаций, а 
квалификационными характеристиками – требования к 
квалификации среднего медицинского персонала 

19 по «организации 
сестринского дела» 

20 по «управлению сестринской 
деятельностью» 

21 по «санитарно-гигиеническим 
лабораторным 
исследованиям» 

санитарно-гигиенические лабораторные исследования 
напрямую не относятся к медицинской деятельности (в 
соответствии с положением о Федеральной службе по надзору 
в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 
утвержденным постановлением Правительства Российской 
Федерации от 30.06.2004 № 322) 

22 по «сексологии» сексологическая медицинская помощь может оказываться в 
рамках профиля «психиатрия» и не нуждается в отдельном 
лицензировании 

23 по «стоматологии 
профилактической» 

действующим законодательством Российской Федерации не 
предусмотрена должность врача по стоматологии 
профилактической  

24 по «стоматологии общей 
практики» 

номенклатура должностей медицинских и фармацевтических 
работников, утвержденная приказом Минздрава России от 
20.12.2012 № 1183н, не предусматривает должность «врача-
стоматолога общей практики» 

25 по «энтомологии» напрямую не относится к медицинской деятельности 
26 по «экспертизе качества 

медицинской помощи» 
- в номенклатуре специальностей специалистов, имеющих 
высшее медицинское и фармацевтическое образование, 
утвержденной приказом Минздрава России от 07.10.2015 № 
700н, отсутствуют сведения о специальности «экспертиза 
качества медицинской помощи» по которой выдается 
сертификат специалиста 
- данный вид медицинской экспертизы (в отличие от других 
видов медицинской экспертизы), не устанавливает состояние 
здоровья гражданина в целях определения его способности 
осуществлять трудовую или иную деятельность, или причинно-
следственную связь между воздействием каких-либо событий, 
факторов и состоянием здоровья гражданина, а выявляет 



нарушения при оказании медицинской помощи экспертным 
путём в соответствии с действующим законодательством 
Российской Федерации об обязательном медицинском 
страховании, не предусматривающим лицензирование 
деятельности экспертов 

 
9. Предусматривается внесение изменений в Перечень работ (услуг), составляющих 

медицинскую деятельность, в части актуализации работ (услуг): 
 
- по судебно-медицинской экспертизе – дополнение работами (услугами) по судебно-

медицинской экспертизе и обследованию потерпевших, обвиняемых и других лиц и по 
материалам дела; судебно-медицинской экспертизе и исследованию трупа и по материалам 
делам; исключение спектрографической и судебно-цитологической экспертиз; 

- по судебно-психиатрической экспертизе (комплексной) – для амбулаторной вводится 
уточнение «живых лиц и заочной, в том числе посмертной, по медицинским документам и 
иным материалам», для стационарной редакционно уточняется формулировка. 
 

Оставайтесь с нами!   
---- 

Веб-публикация: ЭкспертЗдравСервис 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


