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ВВЕДЕНИЕ
В большинстве стран мира широ-
ко используются так называемые 
клинические рекомендации (Clinical 
practice guidelines), или руководства 
по лечению. В России внедрение 
рекомендаций по оказанию меди-
цинской помощи для практикующих 
врачей началось почти 20 лет назад, 
и в настоящее время Минздравом 
России проводится активная работа 
по законодательной регламентации 
разработки и применения клиниче-
ских рекомендаций.
Целью данной статьи был обзор 
истории создания клинических 
рекомендаций, а также оценка 
их нормативно-правового статуса 
и роли в российской и зарубежных 
системах здравоохранения. Акту-
альность темы определена возрас-
тающей ролью клинических реко-
мендаций в Российской Федерации, 
особенно в связи с вступлением 
в силу с 1 января 2019 г. поправок 
к Федеральному закону от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Феде-
рации» в части клинических реко-
мендаций [1].
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МИРОВОЙ ОПЫТ РАЗРАБОТКИ 
И ПРИМЕНЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ
Различные рекомендации, трактаты 
и положения по вопросам диагно-
стики и лечения заболеваний созда-
вались на протяжении всей истории 
развития медицины, однако послед-
ние 30 лет общемировой тенденци-
ей является внедрение клинических 
рекомендаций – систематически 
разрабатываемых в соответствии 
с принципами доказательной меди-
цины документов, помогающих 
в принятии врачебных решений. 
Растущий интерес к клиническим 
рекомендациям обусловлен многи-
ми факторами, в числе которых – 
необходимость сокращения расхо-
дов и создание новых механизмов 
предоставления и финансирования 
медицинских услуг [2]. Для практи-
кующих врачей клинические реко-
мендации – это система поддержки 
принятия решений в виде кратко 
изложенных руководств к действию, 
основанных на результатах клини-
ческих исследований, оцениваю-
щих клиническую эффективность 
и безопасность медицинских вме-
шательств. Это становится особенно 
актуальным на фоне непрерывного 
роста числа новых открытий и раз-
работок в медицине, проводимых 
клинических исследований. Напри-
мер, согласно библиометрическому 
подсчету, выполненному с помощью 
Medline trend по базе данных PubMed, 
в 1990 г. количество ежегодно выпу-
скаемых публикаций по направле-
нию «онкология» составляло около 
50 000, это означает, что врачу-он-
кологу пришлось бы ежедневно 
читать более 130 статей, не счи-
тая опубликованных ранее, чтобы 
быть в курсе открытий и измене-
ний в этой области [3]. В настоящее 
время количество ежегодно публи-
куемых статей увеличилось в три 
раза и продолжает расти (рис. 1).
Ключевым событием в истории кли-
нических рекомендаций считается 
решение Конгресса США о создании 
Агентства по политике и исследова-
ниям в области здравоохранения 
(Agency for Health Care Policy and 
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SUMMARY

РИСУНОК 1  Количество ежегодно публикуемых в PubMed научных статей по 
направлению «онкология» согласно результатам анализа Medline trend [3]
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Research), позже переименованного 
в Agency for Healthcare Research and 
Quality, а также публикация Инсти-
тутом медицины США (Institute Of 
Medicine’s) принципов разработки 
клинических рекомендаций в 1989–
1990 гг. [4]. Данный документ имел 
официальный статус и содержал 
основные требования к структуре, 
включая обязательное приведение 
доказательной базы (результаты 
проведенных клинических иссле-
дований) для каждого рекомендуе-
мого медицинского вмешательства. 
В нем было дано следующее опре-
деление: «клинические рекоменда-
ции – систематически разрабатыва-
емые документы, помогающие вра-
чам и пациентам принимать реше-
ния о надлежащем медицинском 
обслуживании при конкретных кли-
нических обстоятельствах» [5].

В странах Европы (Англия, Фран-
ция, Голландия и др.) в это время 
также росла потребность в нацио-
нальных клинических рекоменда-
циях для создания единых стандар-
тов оказания медицинской помощи 
и оптимизации систем здравоох-
ранения, что дало толчок развитию 
института клинических рекоменда-
ций в данных странах [6]. В резуль-
тате проведенного в 1999 г. сбора 
сведений об использовании клини-
ческих рекомендаций в разных стра-
нах было установлено, что они вне-
дрены в систему здравоохранения 
США, Великобритании, Голландии, 
Франции, Канады, Новой Зеландии 
и мн. др. [7].
Последующие исследования эффек-
тивности применения клиниче-
ских рекомендаций в практиче-
ском здравоохранении показали 
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РИСУНОК 2  Этапы разработки клинических рекомендаций NICE [11]

ОБНОВЛЕНИЕ
Проводятся регулярные проверки необходимости 
обновления клинических руководств
КР полностью или частично обновляются в соответствии с 
установленной методикой

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЕМЫ РАЗРАБАТЫВАЕМОЙ 
КЛИНИЧЕСКОЙ РЕКОМЕНДАЦИИ (КР)

ОБЗОРНЫЙ ЭТАП
Определение ключевых вопросов готовящейся КР, их 
обсуждение с заинтересованными сторонами. Публикация 
проекта готовящейся КР

ЭТАП РАЗРАБОТКИ КР
Согласование основных вопросов КР, поиск 
необходимой литературы. При необходимости 
получение доказательной базы от заинтересованных 
сторон. Подготовка обзоров фактических данных и 
экономического анализа. Комитет обсуждает полученную 
информацию и разрабатывает проекты рекомендаций

КОНСУЛЬТАЦИЯ ПО ПРОЕКТУ КР
Заинтересованные стороны комментируют проект КР

ПЕРЕСМОТР И РЕДАКЦИЯ КР
Комитет обсуждает и пересматривает КР в ответ на 
поступившие предложения заинтересованных сторон
Разработчик отвечает на предложения заинтересованных 
сторон

ПОДАЧА РАЗРАБОТАННЫХ КР В NICE
Руководство исполнителей утверждает разработанные КР

ПУБЛИКАЦИЯ
Предварительная версия КР выпускается для 
заинтересованных сторон, вносящих предложения для 
проекта КР
КР публикуются для широкой общественности в NICE 
Pathway
Публикуются источники информации, подтверждающие 
эффективность рекомендуемых медицинских 
вмешательств
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повышение качества медицинской 
помощи и снижение стоимости 
лечения [8]. Например, соглас-
но результатам проведенного 
G. Kosimbe в 2011 г. обзора исследо-
ваний влияния клинических реко-
мендаций на стоимость лечения, 
внедрение клинических рекомен-
даций приводит к экономии финан-
совых затрат на оказание меди-
цинской помощи. В исследованиях, 
включенных в данный обзор, было 
выделено несколько факторов, 
определяющих экономию средств, 
среди которых – сокращение числа 
лабораторных исследований и про-
цедур, повышение диагностиче-
ской специфичности, использова-
ние более дешевых и эффектив-
ных лекарств, однако также было 
выявлено, что результаты сильно 
зависят как от качества самих реко-
мендаций, так и от методов их вне-
дрения [9]. Для создания качествен-
ных клинических рекомендаций 
разработчикам были необходимы 
единая методика и основные пра-
вила, направленные на соблюдение 
принципов доказательной меди-
цины, обеспечение прозрачности 
и объективности разработки.
В связи с этим и с учетом значе-
ния клинических рекомендаций 
для системы здравоохранения 
во многих странах были созданы 
стандарты, включающие основные 
требования к разработке КР. Напри-
мер, в США в 2008 г. Институтом 
медицины были разработаны стан-
дарты, утверждающие требования 
к созданию групп разработки, кон-
тролю конфликта интересов, исполь-
зованию при разработке система-
тического обзора, созданию доказа-
тельной базы, предусматривающие 
оценку убедительности рекоменда-
ций со стороны внешних рецензен-
тов и регулярное их обновление [10]. 
С небольшими отличиями данные 
правила используются во многих 
странах, в которых разрабатываются 
клинические рекомендации. В каче-
стве примера приводим алгоритм 
разработки клинических рекомен-
даций Национальным институ-
том здравоохранения и изучения 
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передового опыта Великобритании 
(National Institute for Health and Care 
Excellence, NICE) (рис. 2).
Кроме того, существуют различные 
методы регулирования разработки 
клинических рекомендаций в разных 
странах. В настоящее время по под-
ходам к управлению разработкой 
и регулированию клинических реко-
мендаций можно выделить четыре 
типа стран:
 страны с одной центральной 

организацией, отвечающей и за раз-
работку, и за регулирование кли-
нических рекомендаций. К данному 
типу относятся, например, Велико-
британия (в Англии регулирующий 
орган – NICE, в Шотландии – Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network), 
Финляндия (регулирующий орган – 
Finnish Medical Society Duodecim);
 страны с множеством организаций, 

занимающихся разработкой клиниче-
ских рекомендаций (чаще всего – про-
фессиональные медицинские сообще-
ства), и одним центральным регули-
рующим органом. К данным странам 
относятся, например, Германия (регу-
лирующий орган – Arbeitsgemeinschaft 
der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften), Франция (регули-
рующий орган – Haute Authorité de 
Sauté), США (регулирующий орган – 
Национальный координационный 
центр), Австралия (регулирующий 
орган NHRMC);
 страны, в которых профессио-

нальные организации разрабаты-
вают клинические рекомендации 
без единого механизма координа-
ции – страны Африки, Индия, Южная 
Корея, Сингапур, Россия др.;
 страны, которые не разрабаты-

вают свои собственные клиниче-
ские рекомендации. К данному 
типу, как правило, относятся страны 
с низким уровнем жизни, с поли-
тической нестабильностью. Такие 
страны обычно зависят от иностран-
ной помощи и используют клиниче-
ские рекомендации, разработанные 
Всемирной организацией здравоох-
ранения или другими странами [12].
Соответственно, по правовому стату-
су клинические рекомендации пере-
численных стран также отличаются, 

однако зачастую правовой статус кли-
нических рекомендаций более выра-
жен на федеральном уровне в стра-
нах с более эффективными систе-
мами здравоохранения. В частности, 
в Англии, Германии, США возможны 
судебные разбирательства по вопро-
сам качества оказанной медицин-
ской помощи в случае, если порядок 
действий врача отличался от изло-
женного в клинических рекоменда-
циях и это повлекло ущерб здоровью 
пациента [13]. Однако на законода-
тельном уровне следование клини-
ческим рекомендациям не является 
строго обязательным требованием, 
поскольку при определенных обсто-
ятельствах врач может отклониться 
от клинических рекомендаций, если 
сможет доказать, что в конкретном 
случае для здоровья пациента необ-
ходимо поступить иначе, и получить 
информированное согласие паци-
ента. В качестве примера приводим 
фрагмент кодекса NICE: «Клиниче-
ские рекомендации предназначе-
ны для информирования врачей 
о вариантах клинической практики 
и соблюдения согласованных стан-
дартов, но не для замены знаний 
и навыков клиницистов или пожела-
ний пациентов. Врач может принять 
осознанное и оправданное решение 
отказаться от рекомендаций в кон-
кретных ситуациях, когда считает, 
что это отвечает интересам пациента, 
и после обсуждения этого с пациен-
том» [14]. В то же время, если в резуль-
тате следования клиническим реко-
мендациям  произошел неблагопри-
ятный исход, врач может защитить 
правомерность своих действий, если 
он может обосновать свои действия 
следованием клиническим рекомен-
дациям, особенно при наличии доку-
ментального подтверждении такти-
ки действия и информированного 
согласия  пациента [15].

РОССИЙСКИЙ ОПЫТ 
РАЗРАБОТКИ И ПРИМЕНЕНИЯ 
КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ 
В ПЕРИОД ДО 2019 Г.
В современной России клиниче-
ским рекомендациям предшество-
вали протоколы ведения больных. 

Главной целью создания данных 
протоколов было установление 
единых требований к оказываемым 
медицинским услугам, унификация 
расчетов стоимости медицинской 
помощи, а также контроль показате-
лей медицинской помощи [16].
С целью стандартизации процес-
сов разработки протоколов в 1999 г. 
Минздравом России был введен 
в действие отраслевой стандарт 
«Протоколы ведения больных. 
Общие требования» [16]. Стандарт 
содержал информацию о надле-
жащем порядке составления, экс-
пертизы, апробации и внедрения 
протоколов, также в нем устанав-
ливались требования к созданию 
рабочих групп и самой структуре 
составления протокола. Важным 
элементом стандарта было деле-
ние медицинских услуг на обя-
зательные и дополнительные, 
что должно было помочь врачам 
рационально назначать обследова-
ния и лечение пациента с учетом 
его индивидуальных особенностей 
и реальных возможностей конкрет-
ных медицинских учреждений [17]. 
Также в данном стандарте была 
предусмотрена оценка научных 
доказательств клинической эффек-
тивности и безопасности каждой 
предлагаемой медицинской услу-
ги и лекарственного препарата 
с целью верификации целесообраз-
ности их включения в протоколы 
[16]. Однако в процессе реализации 
данного стандарта рабочие груп-
пы столкнулись с рядом трудно-
стей. Наиболее распространенны-
ми из них были отсутствие четкого 
алгоритма включения медицинской 
услуги в протокол, сложность опре-
деления грани между обязатель-
ными и рекомендательными меди-
цинскими услугами, недоступность 
информационных ресурсов (элек-
тронных баз данных, затруднен 
доступ в Интернет, недоступность 
литературы), а также трудности 
оценки доказательной базы [17].
В 2007 г. был введен Националь-
ный стандарт ГОСТ Р 52600.0–
2006 «Протоколы ведения боль-
ных. Общие положения», который, 
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при определенном заболевании 
или состоянии, а посвящены:
 отдельным этапам (например, 

лабораторная диагностика, реаби-
литация, профилактика и т. п.);

 определенным условиям (напри-
мер, поликлинические, скорая 
медицинская помощь) оказания 
медицинской помощи;
 отдельной категории врачей 

(например, клинические рекомен-
дации для врачей общей практи-
ки (семейных врачей) по оказанию 
медицинской помощи пациентам 
со стенокардией в поликлинических 
условиях);
 врачам определенной территории;
 не соответствуют принципам 

доказательной медицины.
Данные расхождения не позволяют 
повысить эффективность и каче-
ство оказания медицинской помощи 
и системы здравоохранения в целом. 
При таком подходе для практику-
ющего врача исключается возмож-
ность получения целостной инфор-
мации об организации медицинской 
помощи при определенном заболе-
вании или состоянии, а также обе-
спечения преемственности ее ока-
зания, что, в свою очередь, в значи-
тельной степени влияет на качество 
лечебно-диагностического процесса 
в целом.
Кроме того, расхождения в клини-
ческих рекомендациях могут вли-
ять и на эффективность принятия 
решений в сфере здравоохранения, 
поскольку на основе и с учетом 
клинических рекомендаций в Рос-
сии формируются критерии оцен-
ки качества медицинской помощи 
по группам заболеваний или состо-
яний, проводится контроль объе-
мов, сроков, качества и условий 
предоставления медицинской 
помощи в рамках обязательного 

по сути, являлся новой версией 
отраслевого стандарта и был разра-
ботан с учетом целей и принципов 
стандартизации [18], правил при-
менения национальных стандартов 

Российской Федерации [19]. Важно 
отметить, что Национальные стан-
дарты не обязательны, т. к. в соот-
ветствии с законом о техниче-
ском регулировании применение 
стандартов является доброволь-
ным и носит рекомендательный 
характер.
В то же время качество большинства 
из разработанных протоколов веде-
ния пациентов оставляло желать 
лучшего, выпускаемые протоколы 
лечения обладали рядом существен-
ных недостатков: в них упомина-
лись устаревшие методы лечения, 
не обладающие достаточной дока-
зательной базой, они дублировали 
нозологии, нередко противоречили 
друг другу, были неудобны в исполь-
зовании из-за отсутствия единой 
структуры оформления и т. д.
Для изменения данной ситуации 
в 2012 г. Минздравом России была 
инициирована разработка нацио-
нальных клинических рекоменда-
ций, а в 2014 г. был создан ГОСТ 
Р 56034–2014 «Клинические реко-
мендации (протоколы лечения). 
Общие положения» [20, 21]. Одна-
ко проведенный в 2015 г. анализ 
показал, что среди утвержденных 
профессиональным сообществом 
клинических рекомендаций нет 
единообразия как по форме, так 
и по содержанию, а это препятству-
ет их эффективному использованию 
в практическом здравоохранении 
и не может обеспечить адекватное 
качество медицинской помощи. 
Большинство клинических рекомен-
даций не дают полной информации 
об оказании медицинской помощи 

медицинского страхования, фор-
мируется перечень специализиро-
ванных продуктов лечебного пита-
ния для детей-инвалидов, перечень 
медицинских изделий, ограничи-
тельные перечни (ЖНВЛП, лекар-
ственные препараты для меди-
цинского применения, в том числе 
назначаемые по решению врачебных 
комиссий медицинских организаций 
и т. д.) [22, 23]. В связи с этим Минз-
дравом России была инициирована 
единая методологическая регла-
ментация разработки и утвержде-
ния клинических рекомендаций 
и ее законодательное закрепление. 
К 2016 г. были разработаны и выне-
сены на общественное обсуждение 
поправки к Федеральному закону 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» в части клини-
ческих рекомендаций. В соответ-
ствии с представленным обосно-
ванием ключевой задачей поправок 
является упорядочение разработки 
и применения клинических реко-
мендаций, в том числе определение 
требований к их структуре и оформ-
лению [24]. С 1 января 2019 г. данные 
поправки вступили в силу [25].

ИЗМЕНЕНИЯ ПОРЯДКА 
РАЗРАБОТКИ И ПРИМЕНЕНИЯ 
КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ 
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
С 2019 Г.
До вступления в силу поправок 
медицинская помощь оказывалась 
в соответствии со стандартами 
и порядками оказания медицинской 
помощи, контролировалась в соот-
ветствии со стандартами и порядка-
ми оказания медицинской помощи, 
критериями оценки качества меди-
цинской помощи, клиническими 
рекомендациями [26, 22].
Порядок оказания медицинской 
помощи – документ, необходимый 
для правильной маршрутизации 
пациента и ресурсного обеспечения 
медицинской организации (наличие 
лицензии на медицинскую деятель-
ность в соответствии с перечнем 
выполняемых работ и услуг, обе-
спеченность кадрами, оснащенность 

Клинические рекомендации должны отражать взгляды 
специалистов, основываться на тщательном анализе научных 
данных, доступных во время их подготовки, иметь практическую 
направленность и являться ориентиром для врача при оказании 
медицинской помощи в конкретных ситуациях. 
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оборудованием и т. д.). Порядки 
оказания медицинской помощи 
предназначены в первую очередь 
для правильной организации меди-
цинской деятельности медицински-
ми организациями. Вопросы взаимо-
действия врача и пациента, оказания 
медицинской помощи данные доку-
менты не рассматривают.
Стандарт медицинской помощи 
является одновременно и докумен-
том, регламентирующим процесс 
оказания медицинской помощи, 
и элементом контроля ее качества, 
и механизмом обоснования затрат 
на ее оказание пациенту. Стандарты 
содержат четко регламентирован-
ные объемы медицинской помо-
щи с усредненными показателями 
частоты предоставления и кратно-
сти применения для лекарственных 
препаратов, медицинских услуг, 
медицинских изделий, компонен-
тов крови, лечебного питания и др., 
что позволяет рассчитать затраты 
на лечение пациента с определен-
ным заболеванием или состоянием 
в рамках той или иной модели паци-
ента (стоимость случая заболевания 
по стандарту). С другой стороны, 
невыполнение стандартов рассма-
тривается проверяющими органами 
как некачественное оказание меди-
цинской помощи [22, 26]. Использо-
вание таких усредненных подходов 
к организации медицинской помо-
щи и оценке ее качества не соот-
ветствует принципам пациенто-
ориентированности медицинской 
помощи, т. к. стандарт не может 
учитывать индивидуальные особен-
ности пациента (коморбирдность, 
приверженность пациента к лече-
нию и т. д.) и ограничивает врача 
в выборе методов.
Критерии оценки качества медицин-
ской помощи – показатели, которые 
применяются для характеристики 
и положительных, и отрицательных 
сторон медицинской деятельно-
сти, по которым оценивается каче-
ство медицинской помощи пациен-
там с определенным заболеванием 
или состоянием (группой заболева-
ний, состояний). Критерии разраба-
тываются по группам заболеваний 

или состояний на основе порядков 
оказания, стандартов медицинской 
помощи и клинических рекомендаций 
[26]. Критерии контролируют обеспе-
чение пациента необходимым объе-
мом медицинской помощи для пра-
вильной и своевременной постановки 
диагноза, выбора метода и дости-
жения цели лечения без ущемления 
врача в выборе методов с учетом осо-
бенностей пациента [27].
Клинические рекомендации разра-
батываются и утверждаются про-
фессиональными некоммерчески-
ми медицинскими организациями, 
данная деятельность не регламен-
тирована нормативными правовы-
ми документами, несмотря на то, 
что в настоящее время в Российской 
Федерации клинические рекомен-
дации являются важным элементом 
системы контроля качества меди-
цинской помощи и обеспечения ею 
пациентов в необходимом объеме.
Клинические рекомендации долж-
ны отражать взгляды специалистов, 
основываться на тщательном ана-
лизе научных данных, доступных 
во время их подготовки, иметь прак-
тическую направленность и являться 
ориентиром для врача при оказании 
медицинской помощи в конкретных 
ситуациях. Они должны содержать 
информацию обо всех этапах лече-
ния, последовательности действий 
медицинских работников, схемы 
диагностики и лечения в зависимо-
сти от течения заболевания, наличия 
осложнений и сопутствующих забо-
леваний, иных факторов, влияющих 
на результаты лечения, для обеспе-
чения преемственности и независи-
мости качества медицинской помо-
щи от места и времени. Широкий 
и всеобъемлющий взгляд на рассма-
триваемую проблему – современное 
видение клинических рекомендаций.
С другой стороны, даже если ответы 
врачом найдены, противоречивость 
и разрозненность информации, 
представленной в клинических реко-
мендациях, может привести и уже 
сегодня приводит к нежелательным 
для врача последствиям. Согласно 
ст. 309 Гражданского Кодекса Рос-
сийской Федерации, обязательства 

кроме того…
Широкополосный интернет 
в российских ЛПУ
Все больницы и поликлиники 
России – около 9 тыс. объектов – 
обеспечены доступом к широко-
полосному интернету, сообщил 
на совещании с членами прави-
тельства премьер-министр Дмитрий 
Медведев. По его словам, передача 
данных со скоростью не менее 10 
Мбит/c позволит медучреждениям 
не только работать с электронными 
документами, сокращая бумажный 
документооборот, но и проводить 
телемедицинские консультации, обе-
спечивая онлайн-взаимодействие 
между небольшими медицинскими 
учреждениями в регионах и круп-
ными профильными центрами, 
располагающимися в мегаполи-
сах. Интернетизация медицинских 
учреждений позволяет сформи-
ровать цифровую базу для реа-
лизации национального проекта 
«Здравоохранение», подчеркнул 
премьер.

Проверки деятельности 
онлайн-аптеки Ozon.ru
Московская прокуратура 
и Роскомнадзор не выявили нару-
шений в ходе проверки деятель-
ности интернет-магазина Ozon.ru, 
объявившего ранее о тестировании 
сервиса по онлайн-заказу и достав-
ке лекарственных препаратов. 
Ведомства пришли к заключению, 
что деятельность компании не про-
тиворечит действующему законода-
тельству, поскольку отпуск лекарств 
в рамках эксперимента Ozon.ru 
осуществляется аптечной органи-
зацией, располагающей лицензией 
на розничную фармацевтическую 
деятельность, а их доставка выпол-
няется курьерской службой (ООО 
«Вестовой)», которая по договору 
с заказчиком совершает от его лица 
действия по ознакомлению с това-
ром, его покупке и транспортировке. 
Проверка Ozon.ru была проведена 
по жалобе Союза профессиональ-
ных фармацевтических организа-
ций, усмотревшего в эксперименте 
компании нарушение действующего 
законодательства, не предусматри-
вающего онлайн-торговлю лекар-
ственными средствами.
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(в т. ч. по оказанию медицинской 
помощи) должны исполняться над-
лежащим образом в соответствии 
с условиями обязательства и тре-
бованиями закона, иных право-
вых актов, а при отсутствии таких 
условий и требований – в соответ-
ствии с обычаями или иными обыч-
но предъявляемыми требовани-
ями, поэтому в суде при решении 
вопроса о действиях врача экспер-
ты часто обращаются к стандар-
там, а в их отсутствие – к клини-
ческим рекомендациям. В таком 
случае соблюдение медицинскими 
работниками положений клиниче-
ских рекомендаций должно расце-
ниваться как надлежащее исполне-
ние обязательств в рамках оказания 
медицинских услуг, а их несоблю-
дение может квалифицировать-
ся как оказание некачественной 
медицинской помощи. На деле же 
оказывается, что неоднозначность 
положений клинических рекомен-
даций, противоречащих друг другу, 
может повлечь за собой наступление 

юридической ответственности 
для врача, заблуждающегося в том, 
что он оказывает адекватную меди-
цинскую помощь, что уже сегодня 
подтверждается судебной практикой.
Согласно внесенным изменениям, 
медицинская помощь в Российской 
Федерации будет организовывать-
ся и оказываться в соответствии 
с порядками оказания медицинской 
помощи и на основе клинических 
рекомендаций, с учетом стандартов 
медицинской помощи, утверждае-
мых уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти. 
С применением клинических реко-
мендаций (помимо порядков и стан-
дартов медицинской помощи) также 
будет определяться доступность 
и качество медицинской помощи. 
Разработка и внедрение поряд-
ков оказания медицинской помо-
щи и клинических рекомендаций 
направлены на повышение эффек-
тивности, безопасности и качества 
медицинской помощи, на контроль 
процесса ее оказания, стандарты 

медицинской помощи используют-
ся для планирования ее объемов 
и финансирования.
Для повышения качества клиниче-
ских рекомендаций предполагается 
методологическая регламентация 
Министерством здравоохранения 
Российской Федерации процесса 
их разработки: утверждение поряд-
ка разработки, типовой формы, 
требований к структуре и науч-
ной обоснованности содержания, 
а также порядка одобрения кли-
нических рекомендаций Министер-
ством здравоохранения Российской 
Федерации. Концепция разработки 
и утверждения клинических реко-
мендаций медицинскими профес-
сиональными некоммерческими 
организациями при этом сохраня-
ется, однако в целях  подготовки 
единого согласованного докумен-
та, в случае наличия нескольких 
медицинских школ по профилю 
заболевания, будет предусмотрен 
механизм междисциплинарного 
взаимодействия и урегулирования 

РИСУНОК 3  Процесс разработки и утверждения клинических рекомендаций в соответствии с поправками к Федеральному 
закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
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Научно-

практическим 
советом 

Минздрава 
России

Соответствуют 
принципам 

доказательной медицины, 
объективности и 
прозрачности?

ДА

НЕТ
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разрабатывали клинические реко-
мендации без единого механизма 
координации, однако с вступлени-
ем в силу поправок к Федеральному 
закону № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации» в стране появится еди-
ный центральный регулирующий 
орган – научно-практический совет 
Минздрава России.
Внесенные изменения позволят 
гармонизировать существующие 
нормативные и рекомендательные 
документы по вопросам оказания 
медицинской помощи. Клинические 
рекомендации будут применяться 
врачом при оказании медицинской 
помощи пациенту, при этом руко-
водители медицинских организаций 
должны будут обеспечить условия 
для их применения в соответствии 
с обязательными для исполнения 
на всей территории Российской 
Федерации порядками оказания 
медицинской помощи, определяю-
щими этапность данного процесса 
и оснащенность медицинских орга-
низаций (их структурных подразде-
лений). Контроль оказания меди-
цинской помощи будет осущест-
вляться с применением критериев 
оценки качества, разрабатываемых 
на базе клинических рекомендаций 
и порядков оказания медицинской 
помощи.
Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии 
необходимости раскрытия финан-
совой поддержки или конфлик-
та интересов в отношении данной 
публикации. Все авторы внесли 
эквивалентный вклад в подготовку 
публикации. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, анализ российского 
и зарубежного опыта показал боль-
шое значение клинических реко-
мендаций как для системы здраво-
охранения в целом, так и для меди-
цинского работника и пациента.
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принципов доказательной медици-
ны, прозрачности и объективности.
До 2019 г. Российская Федерация 
относилась к странам, в которых 
профессиональные организации 
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кроме того…
Новый 
фармацевтический 
холдинг
АФК «Система» и Банк ВТБ 
приобрели пакет акций фар-
мацевтического предприятия 
«Оболенское» (OBL Pharm). 
Ценные бумаги выкуплены 
у компании Alvansd Ltd., 
основными акционера-
ми которой являются 

Газпромбанк и UFG Private 
Equity. Целью сделки явля-
ется создание фармацев-
тического холдинга на базе 
«Оболенского» и принад-
лежащей АФК «Система» 
компании «Биннофарм». 
Новая компания, создание 
которой планируется завер-
шить в первой половине 
2019 г., будет располагать 
четырьмя фармацевтиче-

скими заводами в Москве 
и Московской области. Ее 
диверсифицированный 
портфель будет включать 
около 200 лекарственных 
препаратов. Консорциум 
инвесторов, в состав кото-
рого входят АФК «Система», 
ВТБ и менеджмент OBL Pharm, 
в настоящее время сосредо-
точил в своих руках 95,14 % 
акций OBL Pharm. Общий 

объем инвестиций в проект 
составил 15,5 млрд руб. Ранее 
о своем интересе к участию 
в создании фармацевтиче-
ского холдинга OBL Pharm – 
«Оболенское» заявлял 
Российско-китайский инве-
стиционный фонд (РКИФ), 
основанный Российским 
фондом прямых инвестиций 
и Китайской корпорацией 
China Investment Corporation.
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