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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“

Статья 2. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном законе
23) 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…

Статья 10. Доступность и качество медицинской помощи
Доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются:
…
4) применением порядков оказания медицинской помощи, клинических рекомендаций (с 
01.01.2022) и стандартов медицинской помощи;
5) предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской 
помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи …



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“

Статья 37. Организация оказания медицинской помощи
1. Медицинская помощь, за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках 
клинической апробации, организуется и оказывается:
1) в соответствии с положением об организации оказания медицинской помощи по видам 
медицинской помощи, которое утверждается уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти;
2) в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, утверждаемыми 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и обязательными для 
исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями;
3) на основе клинических рекомендаций; (вступает в силу с 01.01.2022)
4) с учетом стандартов медицинской помощи, утверждаемых уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти.

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/30b3f8c55f65557c253227a65b908cc075ce114a/#dst100081


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“

Статья 37. Организация оказания медицинской помощи
1. Медицинская помощь, за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической апробации, организуется и 
оказывается:
1) в соответствии с положением об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, которое 
утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;
2) в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, утверждаемыми уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти и обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими 
организациями;
3) на основе клинических рекомендаций; (вступает в силу с 01.01.2022)
4) с учетом стандартов медицинской помощи, утверждаемых уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Федеральный закон от 02.07.2021 N 315-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный 

закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации

"1.1. Переход медицинских организаций к оказанию медицинской помощи на основе 

клинических рекомендаций, разработанных и утвержденных в соответствии с частями 3, 4, 6 -

9 и 11 настоящей статьи, осуществляется поэтапно в порядке, установленном Правительством 

Российской Федерации, но не позднее 1 января 2024 года.".

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/30b3f8c55f65557c253227a65b908cc075ce114a/#dst100081


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“

Статья 37. Организация оказания медицинской помощи

14. Стандарт медицинской помощи разрабатывается на основе клинических рекомендаций, … и включает в себя 
усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения:

1) медицинских услуг, включенных в номенклатуру медицинских услуг;

2) зарегистрированных на территории Российской Федерации лекарственных препаратов (с указанием средних 
доз) …;

3) медицинских изделий, имплантируемых в организм человека;

4) компонентов крови;

5) видов лечебного питания, …;

6) иного исходя из особенностей заболевания (состояния).

15. Назначение и применение лекарственных препаратов, … , не входящих в соответствующий стандарт 
медицинской помощи или не предусмотренных соответствующей клинической рекомендацией, допускаются в 
случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) по 
решению врачебной комиссии.

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_282466/1e337b7c89c11cc9409d9bfc46700babd971dccb/#dst100016


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“

Статья 64. Экспертиза качества медицинской помощи
2. Критерии оценки качества медицинской помощи формируются по 

группам заболеваний или состояний на основе соответствующих 
порядков оказания медицинской помощи и клинических 
рекомендаций, и утверждаются уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти (вступает в силу с 01.01.2022)

http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_314269/30b3f8c55f65557c253227a65b908cc075ce114a/#dst100081


Экспертиза ФОМС

• Клинические рекомендации -клинические 
рекомендации, утвержденные Ассоциацией 
онкологов России и размещенные на 
официальном сайте Министерства 
здравоохранения Российской Федерации в 
"Электронном рубрикаторе клинических 
рекомендаций" (https://cr.minzdrav.gov.ru/)

• В рамках отбора случаев на экспертизу 
качества медицинской помощи 
специалисту-эксперту рекомендуется 
оформлять "Протокол выполнения 
клинических рекомендаций".



Широкий доступ к клиническим 
рекомендациям
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Широкий доступ к клиническим 
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Широкий доступ к клиническим 
рекомендациям



Маршрут онкологического пациента в соответствии с 
Приказом МЗ РФ № 116н

Тезисы-рекомендации 
клинической рекомендации

Наполнение 
вертикально-
интегрированных 
медицинских 
информационных 
систем



Анализ тезисов-рекомендаций КР и формирование 
алгоритмов ведения пациентов

17



18

Алгоритмы 
- маршруты



ID 574 «Рак желудка», 2020 г. 22 Злокачественное новообразование желудка (С16) 13

ID 546 «Меланома кожи и слизистых оболочек (взрослые)», 2020 

г.

21 Злокачественная меланома кожи (C43) 12

ID 30 «Злокачественное новообразование бронхов и легкого», 

2021 г.

20 Злокачественное новообразование бронхов и легкого (C34) 12

ID 554 «Рак прямой кишки», 2020 г. 18 Злокачественное новообразование ободочной кишки (C18)

Злокачественное новообразование ректосигмоидного

соединения (С19)

Злокачественное новообразование прямой кишки (С20)

15*

ID 379 «Рак молочной железы», 2021 г. 17 Злокачественное новообразование молочной железы (С50) 15

ID 547 «Рак яичников / рак маточной трубы / первичный рак 

брюшины», 2020 г. 

14 Злокачественное новообразование яичника (С56) 17

ID 396 «Злокачественные новообразования ободочной кишки и 

ректосигмоидного отдела», 2020 г.

12 Злокачественное новообразование ободочной кишки (C18)

Злокачественное новообразование ректосигмоидного 

соединения (С19)

Злокачественное новообразование прямой кишки (С20)

15*

ID 460 «Рак тела матки и саркомы матки», 2021 г. 11 Злокачественное новообразование тела матки (C54) 13

ID 12 «Рак предстательной железы», 2021 г. 8 Злокачественное новообразование предстательной железы 

(С61)

14

ID 355 «Рак поджелудочной железы», 2021 г. 7 Злокачественное новообразование поджелудочной железы 

(С25)

12

Клинические рекомендации Приказ Минздрава России от 10.05.2017 г. № 203н 

заболевание /группа заболеваний число 

ККМП

заболевание /группа заболеваний число 

ККМП

http://cr.rosminzdrav.ru/#!/recomend/236


Критерии качества
ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ ОТ 
10.05.2017 N 203Н

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 



Контроль качества
Страховые компании

Фонд обязательного медицинского страхования

Региональный Минздрав

Следственный комитет/прокуратура

_________________________________________________________________

Аудит федерального центра

Телемедицинская консультация с ФЦ



Улучшение контроля 
качества            улучшение качества 
Образование специалистов

Неформальный характер консилиумов

Полноценное внедрение ВИМИС



Проблемы клинических рекомендаций
1. Отсутствие ответственности авторов клинических 

рекомендаций за их исполнение



Проблемы клинических рекомендаций
1. Отсутствие ответственности авторов клинических рекомендаций за их исполнение

2. Отсутствие четких критериев включения/исключения 
технологий, лекарственных препаратов и т.д.
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3. Необходимость указания уровня убедительности и уровня 
достоверности для КАЖДОГО тезиса 





Проблемы клинических рекомендаций
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4. Отсутствие взаимосвязи между клиническими 
рекомендациями и бюджетом здравоохранения



Объем финансирования в 2022
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5. «Временной лаг» между утверждением клинических 
рекомендаций и формированием системы их финансирования 





Проблемы клинических рекомендаций
1. Отсутствие ответственности авторов клинических рекомендаций за их исполнение

2. Отсутствие четких критериев включения/исключения технологий, лекарственных 
препаратов и т.д.
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4. Отсутствие взаимосвязи между клиническими рекомендациями и бюджетом 
здравоохранения

5. «Временной лаг» между утверждением клинических рекомендаций и формированием 
системы их финансирования 

6. Создание стандартов на основе клинических рекомендаций



Проблемы стандартов
Устаревшая номенклатура медицинских услуг

Соответствие стандарта одновременно 
1) «букве» клинической рекомендации
2) инструкции по применению

Сопутствующая терапия и сопроводительная диагностика 



Возможное решение

Внесение изменений в ведомственный приказ N 103н "Об утверждении 
порядка и сроков разработки клинических рекомендаций, их пересмотра, 
типовой формы клинических рекомендаций»

◦ Конкретизировать процедуры, методы диагностики и лечения, которые 
должны быть описаны к КР;

◦ Не рекомендовать включать в КР процедуры и методы, которые не 
имеют влияния на течение, диагностику и лечение описываемой болезни 
или группы состояний (например, группу крови или анализы на гепатит 
при раке кожи НО, тот же анализ крови на гепатит В и С имеет критически 
важное значение при гепатоцеллюлярном раке…)



Благодарю за внимание


