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ПРЕДИСЛОВИЕ

В России пришло время, когда правовое обучение стало обяза�

тельной важной составной частью общей подготовки врача, когда без

знания правовых норм, регулирующих профессиональную медицин�

скую деятельность, врач не может на должном уровне выполнять свои

служебные обязанности, надлежаще врачевать. Этот правовой аспект

профессионального медицинского образования следует подчеркнуть

особо. Проведенное по специально разработанной анкете широкое

социологическое исследование выявило явно недостаточное знание и

понимание медицинским персоналом норм, посвященных правам

граждан в области охраны здоровья, в первую очередь, таких, как пра�

во на согласие и отказ от медицинского вмешательства, право на ин�

формацию о состоянии здоровья, право на сохранение врачебной

тайны. Сегодня уровень медико�правовых знаний у медицинских

работников чрезвычайно низок, а правовая подготовка специалистов

медико�правовой сферы здравоохранения, как важнейшая составная

часть общей профессиональной подготовки врача, находится в не�

удовлетворительном состоянии. 

В целом же, и юридическая и медицинская практика убедительно

свидетельствуют: чем выше правовая культура врачей, тем неукосни�

тельней выполняются ими профессиональные обязанности, тем вы�

ше качество и эффективность лечебно�диагностической помощи на�

селению, тем реальнее обеспечиваются права и законные интересы

граждан в сфере охраны здоровья.

Я глубоко убежден, что сегодня наш общий долг – всех руководи�

телей сферы здравоохранения, от министра и ректора до главного

врача участковой больницы, – сделать все необходимое, чтобы вос�

полнить пробел в профессиональной подготовке медицинского пер�

сонала в области правовых знаний.

Член$корреспондент РАМН,
Заслуженный юрист России,

доктор медицинских наук,
профессор Ю.Д.Сергеев



ВВЕДЕНИЕ

Правовое регулирование врачебной деятельности зародилось в да�

леком прошлом. Хорошо известны законы Хаммурапи (1792–1750 гг.

до н.э.), предусматривавшие ответственность врача за причинение

вреда пациенту. С течением времени, со сменой эпох и правительств

изменялись и законы, но в любом цивилизованном обществе они

продолжают предусматривать правовое регулирование медицинской

деятельности и ответственность медиков за профессиональные пра�

вонарушения.

Всеобщая декларация прав человека, принятая в 1948 г., гласит:

«Каждый человек имеет право на такой жизненный уровень, включая

питание, одежду, жилище, медицинский уход и требуемое социаль�

ное обслуживание, который необходим для поддержания здоровья

и благополучия его самого и его семьи». Данное положение закрепле�

но конституциями многих государств, в том числе и Конституцией

Российской Федерации.

Конституция, провозглашающая и гарантирующая социальные

ценности, является основой для разработки государственных зако�

нов, в том числе законодательных норм, регулирующих отношения,

возникающие в сфере здравоохранения.

Механизмы правового регулирования взаимоотношений врача

с пациентом, врача с коллегами, врача с государством и общественно�

стью регламентируются законодательными актами, но во многом ос�

новываются на соблюдении этических норм, которые являются не за�

конами, но теми идеальными стандартами, к выполнению которых

должен стремиться каждый врач и нарушение которых часто преступ�

но. Самым первым кодексом медицинской этики можно признать

Клятву Гиппократа. Она всегда современна. Ее положения явились ос�

новой Женевской декларации Всемирной медицинской ассоциации

(1948–1994). Почти все ее положения отражены и в действующих в на�

шей стране «Основах законодательства Российской Федерации об ох�

ране здоровья граждан» (1993).



Правоотношения в области здравоохранения регулируются раз�

личными отраслями права, а также подзаконными актами – приказа�

ми, инструкциями, положениями Минздрава Российской Федера�

ции. Комплекс правовых норм, регулирующих отношения в сфере ох�

раны здоровья людей можно обозначить как самостоятельную от�

расль права – медицинское право, т. е. под медицинским правом сле�

дует понимать совокупность нормативных актов, определяющих ор�

ганизационные, структурные, общеправовые отношения при оказа�

нии лечебно�профилактической помощи людям, проведении сани�

тарно�противоэпидемиологических мероприятий и иных действий,

связанных с деятельностью по охране здоровья.

В последнее время в стране с появлением новых правовых норм от�

мечается рост общественного правосознания и числа обращений па�

циентов в судебные органы и региональные общества защиты прав

потребителей с исками о возмещении ущерба, причиненного ненад�

лежащим оказанием медицинской помощи. Инициировать такие жа�

лобы могут не только фактически совершенные правонарушения, но

и психоэмоциональные причины: реакция родственников на смерть

близкого им человека, нарушение этических норм со стороны меди�

цинского персонала и т.п.

Действующее законодательство возлагает на медиков обязанности

по оказанию медицинских услуг населению, одновременно устанавли�

вая и различные виды ответственности за причинению вреда здоровью

пациентов. Кроме того, здесь следует учитывать, что вред здоровью па�

циентов может быть причинен не только в силу ненадлежащего испол�

нения медиками своих профессиональных или служебных обязаннос�

тей, но и в результате объективной сложности оказания медицинской

помощи, что всегда существовало и будет существовать. Поэтому, учи�

тывая, что медицинская деятельность связана с высокой степенью ри�

ска причинения вреда здоровью пациента, необходимо создание дей�

ственного механизма защиты законных интересов не только пациен�

тов, но и медицинских работников. Опыт мировой практики свиде�

тельствует, что таким механизмом является страхование данного вида

ответственности.
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Почти все крупные отечественные страховые компании имеют ли�

цензии на подобное страхование. Размер страхового тарифа устанав�

ливается страховщиком исходя из объема ответственности страховщи�

ка по согласованным условиям страхования в зависимости от вида ме�

дицинской деятельности, стажа работы, срока страхования, порядка

уплаты страхового взноса (страховой премии), произведенных выплат

по предыдущим договорам и других факторов. Однако в действитель�

ности этот вид услуг по различным причинам не пользуется популяр�

ностью. В результате интересы пациентов и медицинских работников

оказываются недостаточно защищенными. В виду этого представляет�

ся, что единственно возможным способом решения данной проблемы

является законодательное введение обязательного страхования граж�

данской ответственности медицинских работников. Принятие такого

закона будет способствовать:

•повышению эффективности использования существующих и

планируемых кадровых ресурсов здравоохранения;

•обеспечению гарантии материальной компенсации пациенту  ят�

рогенного вреда здоровью;

•снижению риска банкротства и ликвидации коммерческих меди�

цинских организаций;

•профилактике подавления обоснованных инициатив врачей при

оказании ургентной помощи,  отказов от рискованных вмешательств;

•улучшению качества оказываемых медицинских услуг;

•совершенствованию системы здравоохранения.

В настоящее время в Государственной Думе готовятся к принятию

федеральные законы «О здравоохранении», «О правах пациента»,

«О социально�правовой защите медицинских работников и страхова�

нии профессиональной ответственности», «О правовых основах био�

этики и гарантиях ее обеспечения». Национальной ассоциацией ме�

дицинского права и кафедрой медицинского права Московской ме�

дицинской академии им. И.М.Сеченова под руководством члена�

корреспондента РАМН заслуженного юриста России, доктора меди�

цинских наук, профессора Ю.Д.Сергеева ведется работа над проектом

Медицинского кодекса Российской Федерации, а также издается от�
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ечественный «Федеральный научно�практический журнал «Меди�

цинское право», первый номер которого вышел в России в 2003 г.

Пришло время, когда правовое обучение стало обязательной и

очень важной составной частью общей подготовки врача. Пришло

понимание, что без знания правовых норм, регулирующих медицин�

скую деятельность, врач не может надлежащим образом исполнять

свои обязанности перед обществом.

Очевидно, что любой врач должен иметь представления об этичес�

ких нормах и законах, охраняющих эти нормы, предусматривающих

ответственность за невыполнение или ненадлежащее выполнение

профессиональных обязанностей, так как незнание законов не осво�

бождает от ответственности за их нарушение. Судебные процессы по

обвинению врачей в профессиональных правонарушениях нередко

заканчиваются обвинительным приговором, при этом возмещение

причиненного ущерба отрицательно сказывается на материальном

благополучии не только лечебно�профилактических учреждений

и медицинских страховых компаний, но и конкретных врачей. Кроме

того, многими статьями УК РФ предусмотрено наказание в виде ли�

шения свободы.

Знание законов в данном случае играет профилактическую роль,

помогая врачу правильно ориентироваться и достойно вести себя

в сложных жизненных ситуациях. Знание врачом своих прав и обязан�

ностей, прав пациента, этических и юридических основ взаимоотно�

шений врача и больного, врача с коллегами, юридической ответствен�

ности за профессиональные правонарушения реально обеспечит со�

блюдение прав и законных интересов граждан в сфере здравоохране�

ния, позволит повысить качество медицинской помощи, обеспечит

профилактику конфликтов между медиками и их пациентами. Таким

образом, правовая подготовка специалистов в сфере здравоохранения

принципиально значима и должна являться составной частью профес�

сиональной подготовки врача к самостоятельной деятельности.

Следует согласиться, что юридические нормы нельзя подменять

нравственными, так как нравственность – понятие во многом субъек�

тивное, относительное, подверженное влиянию местных традиций,
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воспитания, образования, религиозных воззрений, общего культур�

ного уровня и т.д., но нравственность и закон взаимосвязаны: закон

принимается обществом для обеспечения морально�нравственных

устоев большинства членов конкретного общества. Следовательно,

нарушение закона с точки зрения большинства всегда безнравствен�

но; хотя в определенные периоды истории нарушения законов явля�

ются прогрессивными, а массовые нарушения законов в революци�

онном порядке отменяют их и преобразуют общество. Тем не менее

упорядоченность общественных отношений правовыми нормами

присуща цивилизованному обществу. «Dura lex, sed lex» – «Суров за�

кон, но закон», его следует соблюдать.
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Раздел I

ОСНОВЫ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА РФ ОБ ОХРАНЕ

ЗДОРОВЬЯ ГРАЖДАН

Конституция РФ провозглашает право каждого гражданина на
охрану здоровья и медицинскую помощь (ст. 41). Основные принци�
пы деятельности медицинских работников и учреждений здравоох�
ранения изложены в «Основах законодательства Российской Феде�
рации об охране здоровья граждан», принятых Верховым Советом
РФ 22.07.1993 г. Знание этого закона необходимо каждому врачу. Мы
же заострим внимание на наиболее важных положениях «Основ…».
Некоторые из приводимых статей «Основ…» не требуют коммента�
рия, так как предельно ясны, но относительно тех положений, кото�
рые наиболее опасны ошибочным поведением врачей, он необхо�
дим. В основу комментария легли действующие на территории РФ
законы и международные нормы медицинской этики. Комментарий
и положения законов проиллюстрированы ситуационными задача�
ми, взятыми из нашей практики и практики других авторов.

Всего в законе 12 разделов.
Раздел I содержит общие положения, излагает основные принци�

пы охраны здоровья граждан, определяет задачи законодательства РФ
в области здравоохранения.

Статья 1. Охрана здоровья граждан
Охрана здоровья граждан – это совокупность мер политического,

экономического, правового, социального, культурного, научного, ме�
дицинского, санитарно�гигиенического и противоэпидемического
характера, направленных на сохранение и укрепление физического и
психического здоровья каждого человека, поддержание его долголет�
ней активной жизни, предоставление ему медицинской помощи в
случае утраты здоровья.

Государство гарантирует охрану здоровья каждого человека в соот�
ветствии с Конституцией Российской Федерации и иными законода�
тельными актами Российской Федерации… общепризнанными прин�
ципами и нормами международного права.

Статья 2. Основные принципы охраны здоровья граждан
Основными принципами охраны здоровья граждан являются:
1) соблюдение прав человека и гражданина в области охраны здо�

ровья и обеспечение связанных с этими правами государственных га�
рантий;

2) приоритет профилактических мер в области охраны здоровья
граждан;
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3) доступность медико�социальной помощи;
4) социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья;
5) ответственность органов государственной власти и управления,

предприятий, учреждений и организаций независимо от формы соб�
ственности, должностных лиц за обеспечение прав граждан в области
охраны здоровья.

***
Соблюдение прав человека в области охраны здоровья начинается

с профилактических мер, поэтому они и приоритетны. Профилакти�
ческие меры в области охраны здоровья граждан должны касаться не
только непосредственно какой�либо соматической патологии, но да�
же в первую очередь психического и социального здоровья. С этой
точки зрения чрезвычайно важно направление усилий на предотвра�
щение проявлений случаев жестокости, насилия, в том числе и внут�
рисемейного; на выявление подобных случаев и искоренение их пу�
тем законного, честного и явного сотрудничества с государственны�
ми и общественными структурами (правоохранительными, социаль�
ными службами, общественными объединениями против насилия).
Недопустимо оставлять без внимания любые формы проявления же�
стокости, унижения человеческого достоинства, случаи дискрими�
нации по какому�либо указанному в ст. 17 признаку (см. ниже).

Врач должен: осуществлять просветительскую деятельность по во�
просам медицины; обеспечивать с медицинской стороны и поддер�
живать юридические процедуры, обращенные против насилия и иных
путей нарушения здоровья граждан; участвовать в развитии новых
профилактических программ.

Раздел II определяет компетенцию государства, субъектов федера�
ции и муниципальных органов по охране здоровья граждан.

Раздел III излагает положения организации охраны здоровья в госу�
дарстве. Они касаются полномочий высших органов государственной
власти и управления, финансирования, санитарно�эпидемиологичес�
кого благополучия населения, организации государственной, муници�
пальной и частной систем здравоохранения, порядка и условий лицен�
зирования медицинской деятельности, вопросов медицинской этики.

Раздел IV констатирует права граждан в области охраны здоровья и
предусматривает комплекс мер по охране здоровья граждан, занятых
отдельными видами профессиональной деятельности, сопряженны�
ми с вредными и опасными для здоровья условиями труда.

Статья 15. Порядок и условия выдачи лицензий предпри$
ятиям, учреждениям и организациям государ$
ственной, муниципальной, частной систем
здравоохранения

Предприятия, учреждения и организации государственной, муни�
ципальной, частной систем здравоохранения могут осуществлять
свою деятельность только при наличии лицензии на избранный вид
деятельности.
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Предприятия, учреждения и организации государственной, муни�
ципальной, частной систем здравоохранения получают лицензию на
основании сертификата соответствия условий их деятельности уста�
новленным стандартам. В случаях оказания медицинской помощи по
нескольким профилям в лицензии указывается отдельно каждый вид
деятельности.

Выдачу указанных лицензий и сертификатов проводят лицензион�
ные комиссии, создаваемые органом государственного управления
субъекта Российской Федерации или местной администрацией по по�
ручению соответствующего органа государственного управления
субъекта Российской Федерации.

В состав лицензионных комиссий входят представители органа го�
сударственного управления субъекта Российской Федерации или ме�
стной администрации, органов управления здравоохранением, про�
фессиональных медицинских и фармацевтических ассоциаций. Ли�
цензионные комиссии несут ответственность за обоснованность при�
нимаемых решений.

При несоответствии условий деятельности предприятий, учрежде�
ний и организаций государственной, муниципальной, частной сис�
тем здравоохранения установленным стандартам лицензия и серти�
фикат не выдаются. При этом лицензионные комиссии могут опреде�
лить допустимые виды деятельности либо установить срок повторно�
го лицензирования.

По инициативе органов управления здравоохранением, лечебно�про�
филактических учреждений, аптечных учреждений, фармацевтических
предприятий и организаций, профессиональных медицинских и фарма�
цевтических ассоциаций допускается внеочередное лицензирование.

Лишение лицензий, а также приостановление их действия осу�
ществляется лицензионными комиссиями при несоблюдении пред�
приятиями, учреждениями и организациями требований стандартов
качества медицинской помощи. Решение лицензионной комиссии
может быть обжаловано в суд должностными лицами предприятий,
учреждений и организаций.

Порядок и условия выдачи лицензий предприятиям, учреждениям
и организациям государственной, муниципальной и частной систем
здравоохранения устанавливаются Правительством Российской Феде�
рации.

***
Ввиду того что настоящий Закон требует соответствия деятельно�

сти медицинских учреждений, предприятий и организаций требова�
ниям стандартов качества медицинской помощи, проблемы стан�
дартизации в здравоохранении приоритетны и актуальны, но в на�
стоящее время далеки от разрешения. На базе Московской меди�
цинской академии им. И.М.Сеченова приказом МЗ РФ создана ла�
боратория проблем стандартизации в здравоохранении, издающая
соответствующий журнал, обеспечивающая организацию и коорди�
нацию работ по разработке и экспертизе нормативной документа�
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ции по стандартизации в здравоохранении, осуществляющая кон�
сультационные услуги.

В стандартизации ведущим является создание основополагающих
нормативных документов самой системы стандартизации, модели
разработки стандартов ведения больных, технологий выполнения
медицинских услуг, формирование концепции Федеральной про�
граммы лекарственного обеспечения населения Российской Федера�
ции.

Здесь, вероятно, уместно привести извлечения из «Основных по�
ложений стандартизации в здравоохранении» (приложение к Прика�
зу МЗ РФ и Федерального фонда ОМС от 19.01.98 №12/2):

«Отсутствие в настоящее время системы стандартизации и серти�
фикации в здравоохранении тормозит внедрение в практику меди�
цинского страхования, ограничивает возможности стратегического
планирования отрасли, регулирования и контроля затрат на лечеб�
но�профилактическую деятельность…

Целью стандартизации в здравоохранении является повышение
качества профилактических и лечебно�диагностических меропри�
ятий, решение задач сохранения и улучшения здоровья населения.

Основными задачами в области стандартизации в здравоохране�
нии являются:

– нормативное обеспечение реализации законов в области охраны
здоровья граждан и Концепции развития здравоохранения и меди�
цинской науки в Российской Федерации;

– создание единой системы оценки показателей качества и эконо�
мических характеристик медицинских услуг, установление научно
обоснованных требований к их номенклатуре, объему и качеству,
обеспечение взаимодействия между субъектами, участвующими
в оказании медицинской помощи;

– установление требований к условиям оказания медицинской
помощи, эффективности, безопасности, совместимости и взаимо�
заменяемости процессов, оборудования, инструментов, материа�
лов, медикаментов и других компонентов, применяемых в здраво�
охранении;

– нормативное обеспечение метрологического контроля;
– установление единых требований к лицензированию и аккреди�

тации медицинских учреждений, подготовке, аттестации и сертифи�
кации специалистов;

– нормативное обеспечение сертификации и оценки качества ме�
дицинских услуг;

– создание и обеспечение функционирования систем классифика�
ции, кодирования и каталогизации в здравоохранении;

– нормативное обеспечение в установленном порядке надзора
и контроля за соблюдением требований нормативных документов;

– содействие обеспечению национальной безопасности страны.
Основные принципы стандартизации в здравоохранении:
– единый порядок разработки, согласования, принятия и введения

в действие нормативных документов, надзора и контроля за соблюде�
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нием требований нормативных документов по стандартизации
(принцип единообразия);

– социальная, научная и экономическая целесообразность разра�
ботки и применения нормативных документов в практической дея�
тельности (принцип значимости);

– соответствие требований законодательству Российской Федера�
ции, международным нормативным документам и современным до�
стижениям науки (принцип актуальности);

– согласование предъявляемых к объектам стандартизации требо�
ваний между собой (принцип комплектности);

– обеспечение возможности контроля заданных в нормативных доку�
ментах требований объективными методами (принцип проверяемости);

– взаимное стремление всех субъектов к достижению согласия при
разработке и введении в действие нормативных документов системы
стандартизации (принцип согласия).

Организация системы стандартизации в здравоохранении предпо�
лагает решение как организационно�технических задач, так и задач
нормативного обеспечения.

В результате решения организационно�технических задач должна
быть создана отраслевая служба стандартизации, обеспечивающая ор�
ганизацию разработки, согласования, принятия и введения в действие
нормативных документов, контроля за выполнением их требований.

В результате решения задач нормативного обеспечения должна
быть сформирована система нормативных документов по стандарти�
зации в здравоохранении.

Создание системы включает выбор объектов стандартизации, раз�
работку ее структуры и комплекса нормативных документов.

Система будет развиваться на основе общей классификационной
структуры объектов стандартизации с определением категорий и ви�
дов конкретных групп или отдельных нормативных документов по
стандартизации на этапах планирования, разработки, согласования
и утверждения.

Каждая классификационная группа системы включает в себя на�
бор нормативных документов, объединенных общими классифика�
ционными признаками и функциональным назначением:

– стандартов различных категорий (государственные, отраслевые,
ассоциаций, объединений, обществ, медицинских учреждений);

– классификаторов;
– руководящих документов;
– правил и норм;
– рекомендаций.
Основными объектами стандартизации в здравоохранении явля�

ются:
– организационные технологии;
– медицинские услуги;
– технология выполнения медицинских услуг;
– техническое обеспечение выполнения медицинских услуг;
– качество медицинских услуг;
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– квалификация медицинского, фармацевтического, вспомога�
тельного персонала;

– производство, условия реализации, качество лекарственных
средств и медицинской техники;

– учетно�отчетная документация, используемая в системе здраво�
охранения и медицинского страхования;

– информационные технологии;
– экономические аспекты здравоохранения.
На основании установленных объектов стандартизации структура

системы нормативных документов по стандартизации включает в се�
бя следующие группы документов:

Группа 1 – «Общие положения»;
Группа 2 – «Требования к организационным технологиям в здраво�

охранении»;
Группа 3 – «Требования к техническому оснащению учреждений

здравоохранения»;
Группа 4 – «Требования к персоналу»;
Группа 5 – «Требования к лекарственному обеспечению»;
Группа 6 – «Санитарно�гигиенические методы контроля»;
Группа 7 – «Требования к медицинской технике и изделиям меди�

цинского назначения»;
Группа 8 – «Требования к диетическому питанию»;
Группа 9 – «Классификация и систематизация медицинских услуг»;
Группа 10 – «Требования к оценке лечебно�диагностических

и профилактических возможностей медицинских учреждений»;
Группа 11 – «Требования к оказанию медицинских услуг»;
Группа 12 – «Требования к профилактике заболеваний, защите

здоровья населения от повреждающих факторов, охране репродук�
тивного здоровья и оказанию медико�социальной помощи»;

Группа 13 – «Требования к качеству медицинских услуг»;
Группа 14 – «Требования к экономическим показателям в здравоо�

хранении»;
Группа 15 – «Требования к документации в здравоохранении»;
Группа 16 – «Требования к средствам информатизации в здравоох�

ранении».
Данная структура системы является открытой и может дополнять�

ся на конкретных этапах ее развития.
Основными направлениями стандартизации, обеспечивающими

реализацию положений Концепции развития здравоохранения и ме�
дицинской науки в Российской Федерации, являются:

– стандартизация медицинских услуг;
– стандартизация лекарственного обеспечения;
– регламентация требований к условиям оказания медицинской

помощи;
– стандартизация профессиональной деятельности;
– стандартизация информационного обеспечения.
Наиболее важным и сложным объектом стандартизации явля�

ются медицинские услуги. Необходимость стандартизации меди�
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цинских услуг определяется потребностями здравоохранения,
медицинского страхования и является основой для планирования
деятельности медицинских учреждений, органов здравоохранения,
фондов обязательного медицинского страхования, а также для
оценки результатов оказания медицинской помощи (качества,
экономических показателей, расчета подушевых нормативов
и т.д.).

Медицинская услуга – мероприятия или комплекс мероприятий,
направленных на профилактику заболеваний, их диагностику и лече�
ние, имеющих самостоятельное законченное значение и определен�
ную стоимость.

Медицинскую услугу определяют как:
Простую – неделимая услуга, выполняемая по формуле <паци�

ент> + <специалист> = <один элемент профилактики, диагностики
или лечения>;

сложную – набор простых медицинских услуг, который требует для
своей реализации определенного состава персонала, комплексного
технического оснащения, специальных помещений и т.д., отвечаю�
щий формуле <пациент> + <комплекс простых услуг> = <этап профи�
лактики, диагностики или лечения>;

комплексную – набор сложных и (или) простых медицинских ус�
луг, заканчивающихся либо проведением профилактики, либо уста�
новлением диагноза, либо окончанием проведения определенного
этапа лечения (стационарный, реабилитационный и т.д.) по формуле
<пациент> + <простые + комплексные услуги> = <проведение про�
филактики, установление диагноза или окончание проведения опре�
деленного этапа лечения>.

По функциональному назначению медицинские услуги определя�
ются как:

лечебно�диагностические – направленные на установление диа�
гноза или лечение заболевания, включая оказание помощи при фи�
зиологических родах и в неонатологии при отсутствии патологии со
стороны новорожденного;

профилактические – диспансеризация, вакцинация, физкультур�
но�оздоровительные мероприятия, санпросветработа;

восстановительно�реабилитационные – связанные с социальной
и медицинской реабилитацией больных;

транспортные – перевозка больных с использованием службы
«скорой помощи» и «санавиации», оказание неотложной медицин�
ской помощи в процессе транспортирования.

По условиям оказания медицинские услуги подразделяются на:
– помощь в амбулаторно�поликлинических условиях;
– помощь в процессе транспортирования («скорая помощь», «сана�

виация»);
– помощь в условиях стационара.
Представленная классификационная структура является открытой

и может дополняться на конкретных этапах разработки нормативных
документов.
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РАЗДЕЛ I

Стандартизация медицинских услуг осуществляется на основе
функционального подхода, что позволяет нормировать требования
к ним на различных стадиях и этапах предоставления.

Функциональные подходы реализуются по принципу «от общего
к частному», т.е. стандартизируются общие нормы, правила и требо�
вания для однородных по функциональному назначению групп услуг,
что реализуется в виде базовых стандартов.

Требования к определенным услугам регламентируются функцио�
нальными стандартами, представляющими собой совокупность несколь�
ких базовых стандартов. При этом функциональные стандарты конкрети�
зируют выбор требований, установленных в базовых стандартах.

В качестве примера функционального подхода в области стандартиза�
ции медицинских услуг к базовым относятся: «Классификатор нозологи�
ческих форм (болезней)» � «Классификатор медицинских услуг» �
«Классификатор манипуляций и процедур», а к функциональным:
«Стандарты минимально необходимых наборов манипуляций и процедур
для диагностики и лечения соответствующих нозологических форм» и т.д. 

В процессе стандартизации медицинских услуг предусматривается
формирование требований к условиям их выполнения, медицинским
технологиям (протоколам ведения пациентов) и результатам (исхо�
дам), позволяющих объективизировать оценку качества оказания ме�
дицинской помощи. При этом нормативные документы могут содер�
жать как минимально необходимый, так и рекомендуемый уровень
требований.

Лекарственное обеспечение включает в себя разработку, испыта�
ние, регистрацию, производство и реализацию лекарственных
средств. Создание нормативной базы в этой сфере реализует задачи
обеспечения населения безопасными, эффективными и качествен�
ными лекарственными препаратами, укрепления существующей кон�
трольно�разрешительной системы.

Требования к разработке новых лекарственных средств включают
регламентацию технологии разработки лекарственных препаратов, их
доклинического и клинического испытания, правила регистрации.
Будут разработаны перечни разрешенных к применению лекарствен�
ных средств.

Требования к производству лекарственных препаратов включают
требования к условиям производства (здания и сооружения, техноло�
гическое оборудование, санитарно�гигиенические требования),
к технологиям производства и контроля выпускаемой продукции.

Требования по реализации лекарственных средств регламентируют
условия хранения, транспортировки, сертификации, правила опто�
вой и розничной продажи, поставки лекарственных средств лечеб�
ным учреждениям, выдачи пациентам.

Лекарственная помощь гражданам осуществляется на основе тре�
бований к выполнению медицинских услуг. Формирование списка
жизненно важных лекарственных средств будет осуществляться на
основании минимальных требований протоколов диагностики и ле�
чения заболеваний.
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