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Охрана здоровья 
граждан

Система мер в целях 
профилактики 

заболеваний

Сохранение и укрепление 
психического и 

физического здоровья 
каждого человека

Поддержание долголетней 
активной жизни

Предоставление 
медицинской помощи
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Номенклатура должностей специалистов со средним медицинским образованием
(приказ Минздрава России от 20.12.2012 N 1183н)

акушер гигиенист стоматологический заведующий молочной кухней заведующий здравпунктом -

фельдшер (медицинская сестра)

заведующий фельдшерско-

акушерским пунктом - фельдшер 

(акушер, медицинская сестра)

заведующий кабинетом медицинской 

профилактики - фельдшер 

(медицинская сестра)

заведующий производством 

учреждений (отделов, отделений, 

лабораторий) зубопротезирования

зубной врач

зубной техник инструктор-дезинфектор инструктор по гигиеническому 

воспитанию

инструктор по лечебной 

физкультуре

инструктор по трудовой терапии лаборант медицинская сестра медицинская сестра - анестезист

медицинская сестра врача общей 

практики (семейного врача)

медицинская сестра диетическая медицинская сестра медико-

социальной помощи

медицинская сестра палатная 

(постовая)

медицинская сестра патронажная медицинская сестра перевязочной медицинская сестра по косметологии медицинская сестра по массажу

медицинская сестра (фельдшер) по 

приему вызовов СМП и передаче их 

выездным бригадам СМП

медицинская сестра приемного 

отделения

медицинская сестра процедурной медицинская сестра по 

реабилитации

медицинская сестра 

стерилизационной

медицинская сестра участковая медицинская сестра по физиотерапии медицинский дезинфектор

медицинский лабораторный техник 

(фельдшер-лаборант)

медицинский оптик-оптометрист медицинский регистратор медицинский статистик

медицинский технолог

Рентгенолаборант

фельдшер

фельдшер-нарколог,

фельдшер СМП

фельдшер-водитель СМП

операционная медицинская сестра

помощник энтомолога

помощник врача: эпидемиолога, 

паразитолога, врача по гигиене детей 

и подростков, по гигиене питания, по 

гигиене труда, по гигиеническому 

воспитанию, по коммунальной 

гигиене, по общей гигиене, по 

радиационной гигиене

старшая медицинская сестра 

(акушер, фельдшер, операционная 

медицинская сестра, зубной 

техник)
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Качество медицинской помощи

Своевременность оказания 

медицинской помощи

Правильность 

выбора метода

Степень достижения 

запланированного результата

диагностики

реабилитации

профилактики

лечения

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», ст. 2
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в соответствии с положением 
об организации оказания 
медицинской помощи по 

видам медицинской помощи

в соответствии с порядками

оказания медицинской 

помощи

на основе клинических 
рекомендаций 

с учетом стандартов
медицинской помощи

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», ст. 37
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5Профилактика в сфере охраны здоровья

Формирование 
здорового образа жизни

Программы снижения 
потребления алкоголя

Программы снижения 
потребления табака или 

никотинсодержащей
продукции

Борьба с немедицинским 
потреблением 

наркотических средств и 
психотропных веществ

Мероприятия по 

сохранению жизни и 

здоровья граждан в 

процессе их обучения и 

трудовой деятельности 

Профилактические и 
иные медицинские 

осмотры

Диспансеризация Углубленная 
диспансеризация

Предупреждение 
развития заболеваний, в 

том числе социально 
значимых

Раннее выявление 

заболеваний, в том числе 

социально значимых 

заболеваний

Диспансерное 

наблюдение

Санитарно-

противоэпидемические 

(профилактические) 

мероприятия
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В общемировом 

масштабе за 

период 2020–2030 

гг. произойдет 

почти 500 

миллионов новых 

случаев 

предотвратимых 

НИЗ.

Почти половина 

этих новых 

случаев НИЗ (47%) 

будут вызваны 

гипертонией, а 

43% – депрессией.

(www.vho.int, 

12.12.2022)

http://www.vho.int/
http://www.vho.int/
http://www.vho.int/
http://www.vho.int/
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Образ жизни 81% подростков и 

27,5% взрослых  в настоящее время не 

соответствует рекомендуемым ВОЗ 

уровням физической активности, и это 

влияет не только на отдельных лиц на 

протяжении их жизненного пути и на их 

семьи, но и на службы здравоохранения и 

общество в целом.

Физическая активность в мире (www.vho.int, 12.12.2022)

ПРОГРАММЫ ДЛЯ ФИЗИЧЕСКОЙ АКТИВНОСТИ Доля стран 

мира

Национальные протоколы сопровождения лиц с 

недостаточным уровнем физической активности в 

рамках оказания первичной медико-санитарной 

помощи 

40%

Стимулирование физической активности в рамках мер 

политики по уходу за детьми 

30%

Стимулирование физической активности в рамках 

инициатив на рабочих местах 

36%

Стимулирование физической активности в рамках 

общественных и физкультурно-спортивных инициатив 

47%

Стимулирование физической активности в открытых 

общественных пространствах 

42%

Содействие развитию пешеходного и велосипедного 

движения 

40%

Стимулирование физической активности как условия 

здорового старения 

40%

Национальные инициативы в области мобильного 

здравоохранения 

37%

Качественное физическое воспитание в школах нет данных

Стимулирование физической активности среди людей 

с ограниченными возможностями

нет данных

http://www.vho.int/
http://www.vho.int/
http://www.vho.int/
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8Отдельные функции врача / фельдшера 

при проведении диспансерного 

наблюдения могут осуществляться:

 медицинской сестрой/медицинским 

братом –

 ведение медицинской документации, 

 проведение мероприятий по 

профилактике неинфекционных и 

инфекционных заболеваний, 

 формирование здорового образа 

жизни,

 проведение динамического 

наблюдения за показателями 

состояния здоровья пациента с 

последующим информированием 

лечащего врача, 

 выполнение медицинских 

манипуляций по назначению лечащего 

врача, 

 медицинским регистратором (в части 

ведения медицинской документации, 

информирования лиц, подлежащих 

диспансерному наблюдению в 

текущем году, или их законных 

представителей о необходимости явки 

в целях диспансерного наблюдения).
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Лицензионные требования при осуществлении медицинской деятельности 

соблюдение 

порядков оказания 

медицинской помощи, 

правил проведения 

лабораторных, 

инструментальных, патолого-

анатомических и иных видов 

диагностических 

исследований, 

положений об организации 

оказания медицинской 

помощи по видам 

медицинской помощи, 

порядка организации 

медицинской реабилитации и 

санаторно-курортного 

лечения, 

порядков проведения 

медицинских экспертиз, 

диспансеризации, 

диспансерного наблюдения, 

медицинских осмотров и 

медицинских 

освидетельствований
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Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 852

"О лицензировании медицинской деятельности ….
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Лицензионные требования при осуществлении медицинской деятельности 

размещение 
информации 

в единой 
государственной 
информационной 
системе в сфере 

здравоохранения

Постановление 
Правительства РФ от 

09.02.2022 N 140 "О единой 
государственной 

информационной системе в 
сфере здравоохранения«

С 01.03.2022

Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 "О лицензировании медицинской деятельности ….

Единая система включает в себя следующие подсистемы:
а) федеральный регистр медицинских работников;

б) федеральный реестр медицинских организаций;

в) федеральная электронная регистратура;

г) федеральная интегрированная электронная медицинская карта;

д) федеральный реестр электронных медицинских документов;

е) подсистема ведения специализированных регистров пациентов по 

отдельным нозологиям и категориям граждан, мониторинга 

организации оказания специализированной, в том числе 

высокотехнологичной, медицинской помощи и санаторно-курортного 

лечения;

ж) подсистема ведения реестров лекарственных препаратов для 

медицинского применения;

з) информационно-аналитическая подсистема мониторинга и контроля 

в сфере закупок лекарственных препаратов для обеспечения 

государственных и муниципальных нужд;

и) подсистема автоматизированного сбора информации о показателях 

системы здравоохранения из различных источников и представления 

отчетности;

к) федеральный реестр нормативно-справочной информации в сфере 

здравоохранения;

л) подсистема обезличивания персональных данных;

м) геоинформационная подсистема  …
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по Алтайскому краю Задачи внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности

(Приказ Минздрава России от 31.07.2020 N 785н)

 совершенствование подходов к осуществлению медицинской деятельности 

для предупреждения, выявления и предотвращения рисков, создающих 

угрозу жизни и здоровью граждан, и минимизации последствий их 

наступления;

 обеспечение и оценка соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья 

при осуществлении медицинской деятельности;

 обеспечение и оценка применения порядков оказания медицинской 

помощи, правил проведения лабораторных, инструментальных, патолого-

анатомических и иных видов диагностических исследований, положений 

об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской 

помощи, порядков организации медицинской реабилитации и санаторно-

курортного лечения, стандартов медицинской помощи;

 обеспечение и оценка соблюдения порядков проведения медицинских 

экспертиз, диспансеризации, диспансерного наблюдения, медицинских 

осмотров и медицинских освидетельствований;

 предупреждение нарушений при оказании медицинской помощи;

 принятие мер по пресечению и (или) устранению последствий и причин 

нарушений; 

 принятие управленческих решений по совершенствованию подходов к 

осуществлению медицинской деятельности.
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 Своевременное оказание МП в соответствии с 

обязательными требованиями;

 Получение информированного добровольного согласия 

гражданина или его законного представителя на 

медицинское вмешательство

 Идентификация пациента

 Обеспечение профессиональной подготовки, 

переподготовки и повышения квалификации 

медицинских работников; 

 Преемственность медицинской помощи на всех этапах;

 Маршрутизация пациентов;

 Оказание медицинской помощи в условиях 

чрезвычайных ситуаций;

 Безопасная транспортировка;

 Возможность вызова медицинских работников к 

пациентам, в том числе в палаты

 Круглосуточное проведение лабораторных и 

инструментальных исследований в стационарных 

условиях 

 Безопасное применение ЛП

 Безопасная среда для пациентов и работников 

Внутренний контроль качества и безопасности 
медицинской деятельности 

 Хирургическая безопасность

 Контроль за трахеостомическими и эндотрахеальными

трубками

 Предотвращение  нежелательных событий;

 Организация безопасной деятельности клинико-

диагностической лаборатории (отделения), наличие 

системы идентификации образцов и прослеживаемости

результатов;

 Безопасное применение лекарственных препаратов;

 Эпидемиологическая безопасность;

 Безопасное применение медицинских изделий; 

 Мероприятия по облегчению боли, связанной с 

заболеванием, состоянием и (или) медицинским 

вмешательством, методами и лекарственными 

препаратами, в том числе наркотическими 

лекарственными препаратами и психотропными 

лекарственными препаратами 

 Мероприятия по обращению донорской крови и (или) 

ее компонентов 

 Уход при оказании медицинской помощи 
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13Осуществление мероприятий по обеспечению 

эпидемиологической безопасности 

профилактика инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи (в том числе внутрибольничных 

инфекций);

проведение микробиологических исследований (включая случаи подозрения и (или) возникновения 

внутрибольничных инфекций);

организация дезинфекции и стерилизации медицинских изделий;

обеспечение эпидемиологической безопасности среды (включая расчет потребности в дезинфицирующих и 

антисептических средствах, контроль их наличия в медицинской организации; рациональный выбор 

дезинфицирующих средств и тактики дезинфекции; обращение с отходами);

соблюдение технологий проведения инвазивных вмешательств;

обеспечение условий оказания медицинской помощи пациентам, требующим изоляции (с инфекциями, 

передающимися воздушно-капельным путем, особо опасными инфекциями), в соответствии с порядками 

оказания медицинской помощи, санитарно-гигиеническими требованиями;

соблюдение правил гигиены медицинскими работниками, наличие оборудованных мест для мытья и 

обработки рук;

профилактика инфекций, связанных с осуществлением медицинской деятельности, у медицинских работников 

(включая использование индивидуальных средств защиты);

рациональное использование антибактериальных лекарственных препаратов для профилактики и лечения 

заболеваний и (или) состояний;

проведение противоэпидемических мероприятий при возникновении случая инфекции;
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На территории Российской Федерации разрешается 

обращение медицинских изделий, зарегистрированных в 

порядке, установленном Правительством Российской 

Федерации, уполномоченным им федеральным органом 

исполнительной власти.
Производитель (изготовитель) медицинского изделия 

разрабатывает техническую и (или) эксплуатационную 
документацию, в соответствии с которой осуществляются
производство, изготовление, хранение, транспортировка, 
монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе 
техническое обслуживание, а также ремонт, утилизация 

или уничтожение медицинского изделия.

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации», ст. 38

Обращение медицинских изделий

Мониторинг безопасности медицинских изделий
Медицинские изделия, находящиеся в обращении на 

территории Российской Федерации, подлежат 
мониторингу безопасности в целях выявления и 

предотвращения побочных действий, не указанных в 
инструкции по применению или руководстве по 

эксплуатации медицинского изделия, нежелательных 
реакций при его применении, особенностей 

взаимодействия медицинских изделий между собой, 
фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при 
применении и эксплуатации медицинских изделий.

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации», ст. 96

Приказ Минздрава России 

от 19.10.2020 N 1113н

"Об утверждении Порядка 

сообщения субъектами обращения 

медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных 

действий …"

Приказ Минздрава России от 
16.05.2013 N 300н "Об 

утверждении требований к 
медицинским организациям, 

проводящим клинические 
испытания медицинских 

изделий …» 

Контрафактные МИ подлежат изъятию из 

обращения на территории Российской Федерации и 

последующему уничтожению по решению суда.

Изъятые фальсифицированные МИ и 

недоброкачественные МИ подлежат уничтожению в 

следующих случаях: а) на основании решения суда;

б) на основании решения Федеральной службы по 

надзору в сфере здравоохранения, принятого по 

результатам государственного контроля за 

обращением медицинских изделий

Постановление Правительства РФ от 10.02.2022 N 145

"Об утверждении Правил изъятия из обращения и 

уничтожения фальсифицированных медицинских 

изделий, недоброкачественных медицинских изделий и 

контрафактных медицинских изделий"

Фальсифицированное МИ - МИ, сопровождаемое 

ложной информацией о его характеристиках и (или) 

производителе (изготовителе).

Недоброкачественное МИ - МИ, которое не 

соответствует требованиям безопасности и 

эффективности МИ, требованиям к их маркировке, 

нормативной, технической и эксплуатационной 

документации и которое не может быть безопасно 

использовано по назначению, установленному 

производителем (изготовителем).

Контрафактное МИ - МИ, находящееся в обороте с 

нарушением гражданского законодательства.

Приказ Росздравнадзора 

от 20.05.2021 N 4513

"Об утверждении классификации 

неблагоприятных событий, 

связанных с обращением 

медицинских изделий"
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Приказ 

МЗСР РФ от 

23.08.2010 

№ 706н

«Об 

утверждении 

Правил 

хранения 

ЛС»

Приказ МЗ РФ 

от 31.08.2016 

№ 646н

«Об утверждении 

Правил 

надлежащей 

практики хранения 

и перевозки ЛП для 

МП»

Постановление Правительства РФ 

от 15.09.2020 N 1447 «Об утверждении 

Правил уничтожения изъятых 

фальсифицированных лекарственных 

средств, недоброкачественных 

лекарственных средств и 

контрафактных лекарственных средств»

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ

«Об обращении лекарственных средств»

КАЧЕСТВО И БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ПП РФ от 

14.12.2018 

N 1556

«Об утверждении 

Положения о 

системе 

мониторинга 

движения ЛП для 

медицинского 

применения»

Постановление Правительства РФ 

от 02.06.2022 N 1007

"О лицензировании деятельности по 

обороту наркотических средств, 

психотропных веществ и их 

прекурсоров…"

Постановление Правительства РФ 

от 30.11.2021 N 2117

"О порядке представления сведений о 

деятельности, связанной с оборотом 

наркотических средств и психотропных 

веществ …"

Приказ МЗ РФ 

от 22.04.2014 

N 183н "Об утверждении 

перечня лекарственных 

средств для 

медицинского 

применения, 

подлежащих предметно-

количественному учету"

Приказ Минздрава 

России от 31.08.2016 

N 647н

"Об утверждении 

Правил надлежащей 

аптечной практики 

лекарственных 

препаратов для 

медицинского 

применения"

Приказ Росздравнадзора от 19.02.2022 N 1185

"Об утверждении форм проверочных листов 

…, используемых Федеральной службой по 

надзору в сфере здравоохранения и ее 

территориальными органами при 

осуществлении федерального 

государственного контроля (надзора) в сфере 

обращения лекарственных средств"

Приказ МЗ РФ 

от 24.11.2021 N 1093н

"Об утверждении Правил 

отпуска лекарственных 

препаратов для 

медицинского 

применения аптечными 

организациями …»

Постановление Правительства РФ от 

31.03.2022 N 547

"Об утверждении Положения о 

лицензировании фармацевтической 

деятельности"
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Наличие лекарственных препаратов с истекшим сроком годности;

Несоблюдение условий хранения: температурный режим, влажность воздуха,  освещение;

Отсутствие необходимого  оборудования для хранения ЛП;

Отсутствие приборов для регистрации параметров воздуха;

Перекладывание  ЛП в упаковки от других ЛП;

Отсутствие вторичной упаковки;

Хранение ЛП без учета фармакологических групп, способа применения (внутреннее, наружное)
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Федеральный закон от 
21.11.2011 №323-ФЗ                             
«Об основах охраны 
здоровья граждан в 

Российской Федерации»

Назначение лекарственных препаратов

Приказ Минздрава России от 
24.11.2021 N 1094н

"Об утверждении Порядка 
назначения лекарственных 

препаратов…»

Медицинские работники и руководители медицинских организаций не вправе:

предоставлять при назначении курса лечения пациенту недостоверную и (или)

неполную информацию об используемых лекарственных препаратах, о 

медицинских изделиях, в том числе скрывать сведения о наличии в обращении 

аналогичных лекарственных препаратов, медицинских изделий

Медицинские работники обязаны назначать лекарственные 
препараты … в порядке, установленном уполномоченным 

федеральным органом исполнительной власти
ст. 73

пп. «е»          

п. 2.1; 

пп. «е» 

п. 2.2

Критерии качества медицинской помощи:

- назначение лекарственных препаратов для медицинского 
применения с учетом инструкций по применению лекарственных 

препаратов

Приказ Минздрава России от 

10.05.2017 № 203н
"Об утверждении критериев оценки 

качества медицинской помощи"

ст. 74

Сведения о назначенном лекарственном препарате (наименование лекарственного 

препарата, дозировка, способ введения и применения, режим дозирования, 

продолжительность лечения и обоснование назначения лекарственного препарата) 

вносятся медицинским работником в медицинскую документацию пациента.

Назначение лекарственных препаратов осуществляется 

медицинским работником по международному непатентованному 

наименованию

п. 5 

прил. 1 

п. 2 

прил. 1 



Территориальный орган 
Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения 
по Алтайскому краю

19Государственный реестр лекарственных средств
https://grls.rosminzdrav.ru/default.aspx
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Федеральный закон от 
21.11.2011 №323-ФЗ                             
«Об основах охраны 
здоровья граждан в 

Российской Федерации»

Назначение лекарственных препаратов

Назначение и применение лекарственных препаратов, 
медицинских изделий и специализированных продуктов 

лечебного питания, 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. 

ч. 15 

ст. 37

14.1. В стандарты медицинской помощи детям и клинические
рекомендации допускается включение зарегистрированного на 
территории Российской Федерации лекарственного препарата, 

применяемого в соответствии с показателями (характеристиками) 
лекарственного препарата, не указанными в инструкции по его 

применению, в случае соответствия такого лекарственного 
препарата требованиям, установленным Правительством 

Российской Федерации. 

Распоряжение Правительства РФ от 16.05.2022 N 1180-р

<Об утверждении перечня заболеваний или состояний (групп заболеваний или 

состояний), при которых допускается применение лекарственного препарата в 

соответствии с показателями (характеристиками) лекарственного препарата, не 

указанными в инструкции по его применению>

Федеральный закон от 
21.11.2011 №323-ФЗ                             
«Об основах охраны 
здоровья граждан в 

Российской Федерации»

ч. 14.1 

ст. 37
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Правила использования 
лекарственных препаратов

 Необоснованное назначение ЛП, в т.ч. при 

наличии противопоказаний

 Полипрагмазия 

 Назначение ЛП  в нарушение инструкции по 

применению, в т.ч. «off-label»

 Назначение ЛП без учета наличия 

сопутствующих заболеваний и применяемых ЛП

 Не назначение  ЛП при  наличии показаний

 Назначение ЛП, не входящих в стандарты 

медицинской помощи и клинические 

рекомендации  без решения врачебной комиссии

 Превышение рекомендуемой дозы ЛП

 Необеспечение необходимыми ЛП

 Прерывание курса лечения

 Отсутствие преемственности

 Повторное назначение ЛП без оценки 

эффективности и переносимости

Нарушения при назначении 
лекарственных препаратов
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Мониторинг наличия лекарственных 

препаратов в соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи, с учетом стандартов медицинской 

помощи и на основе клинических рекомендаций

Принятие мер, направленных на обеспечение 
медицинской организации необходимыми 

лекарственными препаратами

Наличие  в организации лекарственных препаратов

Статья 79. Обязанности медицинских организаций

1. Медицинская организация обязана:

1) оказывать гражданам медицинскую помощь в экстренной 

форме;

2) организовывать и осуществлять медицинскую 

деятельность в соответствии с законодательными и иными 

нормативными правовыми актами Российской Федерации, в 

том числе порядками оказания медицинской помощи, и с 

учетом стандартов медицинской помощи;

2.1) обеспечивать оказание медицинскими работниками 

медицинской помощи на основе клинических 

рекомендаций, а также создавать условия, обеспечивающие 

соответствие оказываемой медицинской помощи критериям 

оценки качества медицинской помощи.

Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», Ст. 79 

Приказ Минздрава России от 31.07.2020 N 785н

«Об утверждении Требований к организации и 

проведению внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности», п. 9

consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB39FD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB39FD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB39FDEC29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB39FDEC29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
consultantplus://offline/ref=8BFC4900AE7540CE8454CCE0206946DAF0521E724502DEE196E8E4728938094EBA240397EC5BB29DD8C29676543D482949BA4C5F8C266ABFb9b3E
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Федеральные  законы:

- от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных 

средств» (гл. 13)

- от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской 

Федерации»  (ст.73 ) 

Приказ Росздравнадзора 

от 15.02.2017 № 1071 

«Об утверждении Порядка 

осуществления 

фармаконадзора»

Мониторинг безопасности ЛП

Фармаконадзор - мониторинг эффективности и безопасности ЛП, направленный на выявление, оценку 

и предотвращение нежелательных последствий применения ЛП

Фармаконадзор осуществляется

путем анализа представляемой 

субъектами обращения ЛС  

информации о побочных действиях 

ЛС, нежелательных реакциях, 

серьезных нежелательных 

реакциях, непредвиденных 

нежелательных реакциях при 

применении ЛС, об индивидуальной 

непереносимости, отсутствии 

эффективности ЛП, а также об иных 

фактах и обстоятельствах, 

представляющих угрозу жизни или 

здоровью человека при применении 

ЛП, выявленных на всех этапах 

обращения лекарственных 

препаратов в Российской Федерации 

в целях выявления возможных 

негативных последствий их 

применения, индивидуальной 

непереносимости, предупреждения 

медицинских работников, 

пациентов и их защиты от 

применения таких лекарственных 

препаратов.
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Серьезные НПР Всего НПР

Количество сообщений о НПР ЛП

на 100 тыс. населения Алтайского края

Динамика количества сообщений о ПНР ЛП, 

поступивших из Алтайского края 

за 2010г., 2015-2021гг.

2010г. 2011г. 2012г. 2013г. 2014г. 2015г. 2016г. 2017г. 2018г. 2019г. 2020г. 2021г.

44,6 33,5 37,3 41,7 47,2 55,3 75,8 86,3 100,9 118,9 78,3 98,8
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осуществляется с целью обеспечения 
прав граждан на получение 

медицинской помощи необходимого 
объема и надлежащего качества в 

соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи …, диспансерного 

наблюдения …, с учетом стандартов 
медицинской помощи и на основе 

клинических рекомендаций,

а также соблюдения обязательных 

требований к обеспечению качества и 

безопасности медицинской 

деятельности.

Внутренний контроль качества и безопасности медицинской 
деятельности 

МЕДИЦИНСКАЯ ПОМОЩЬ 

НИКОМУ НЕ ДОЛЖНА 

ПРИЧИНИТЬ ВРЕД

primum non nocere

Осуществление мероприятий по организации безопасного 

применения лекарственных препаратов, в том числе контроль:

 сроков годности ЛП;

 условий хранения ЛП;

 соблюдения требований к назначению ЛП, а также учета рисков 

при применении ЛП (в том числе аллергологического

анамнеза, особенностей взаимодействия и совместимости 

лекарственных препаратов);

 качества письменных назначений ЛП, в том числе использования 

унифицированных листов назначения;

 организации лекарственного обеспечения отдельных категорий 

граждан;

 рационального использования антибактериальных ЛП для 

профилактики и лечения заболеваний и (или) состояний;

 подтверждения соответствия применения ЛП личности пациента;

 анализ информации о побочных действиях ЛП и др.

Приказ Минздрава России от 31.07.2020 N 785н

«Об утверждении Требований к организации и 

проведению внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности»

Начало действия документа - 01.01.2021.
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656038, Алтайский край, г. Барнаул, 

пр. Комсомольский, д. 118

Тел. 8 (3852) 403503 (201)

http://22.reg.roszdravnadzor.gov.ru

Спасибо за внимание! 


