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Резюме
В статье представлен обзор нормативных правовых актов и судебной практики по вопросу применения клинических 

рекомендаций. Обозначены медико-организационные проблемы и юридические противоречия, которые могут быть исполь-
зованы медицинскими организациями в качестве оснований для оспаривания в суде некоторых положений их применения 
при осуществлении своей профессиональной деятельности.

Актуальность исследования. Порядки оказания и стандарты медицинской помощи являются основой для установле-
ния страхового обеспечения в системе ОМС и одновременно гарантируют равный объем медицинской помощи, оказывае-
мой на всей территории Российской Федерации. На основе порядков, стандартов, а с 1 января 2019 года и клинических ре-
комендаций формируются критерии оценки качества медицинской помощи. Кроме того, с января 2025 года медицинские 
организации должны перейти к оказанию медицинской помощи на основе клинических рекомендаций. В этой связи право-
вое описание соотношения порядков оказания медицинской помощи, стандартов медицинской помощи и клинических ре-
комендаций становится особенно актуальным как для целей осуществления контрольно-надзорных функций в сфере оказа-
ния медицинских услуг, так и для конкретных физических и юридических лиц, осуществляющих медицинскую деятельность. 
Актуальность обусловлена еще и тем, что охрана здоровья для отдельно взятого человека происходит на уровне получе-
ния им товаров, работ и услуг медицинского назначения. И от того, насколько корреспондируются между собой платежные 
и медико-организационные стандарты, зависят безопасность и качество медицинских услуг, необходимых для восстановле-
ния и поддержания здоровья пациента.

Материал и методы. В рамках настоящего исследования проведен анализ размещенных в научной электронной библи-
отеке eLIBRARY.RU нормативных правовых актов и литературных источников по вопросам осуществления медицинской де-
ятельности в части применения порядков оказания медицинской помощи, стандартов медицинской помощи и клинических 
рекомендаций. Указанный анализ был выполнен с использованием справочной правовой системы КонсультантПлюс. При 
этом наряду с общенаучными логическими методами познания были использованы формально-юридический и сравнительно-
правовой методы исследования.

Цели и задачи исследования. Провести анализ содержания и правового статуса медицинских стандартов, определить 
их соотношение в вопросах регулирования медицинской деятельности, выявить существующие проблемы в исследуемой сфе-
ре и на основе полученных данных сформулировать предложения по гармонизации правового регулирования стандартиза-
ции лечебно-диагностического процесса.

Результаты и обсуждение. Медицинская деятельность в своих основных проявлениях характеризуется многогранно-
стью. Сложностью отличается и ее правовое регулирование, в том числе в отношении процесса оказания медицинской помо-
щи. Нормативное определение медицинской помощи закреплено законодательно как комплекс мероприятий, направленных 
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на поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предоставление медицинских услуг (статья 2 Зако-
на РФ № 323-ФЗ). Согласно федеральному законодательству, организация и оказание медицинской помощи должны осущест-
вляться в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, на основе клинических рекомендаций и с учетом стан-
дартов медицинской помощи (часть 3 статьи 2, часть 1 статьи 37 Закона РФ № 323-ФЗ). 

Ключевые слова: медицинская помощь, оценка медицинских технологий, юридические противоречия использования ме-
дицинских стандартов 

Abstract
The article presents a review of regulatory legal acts and judicial practice on the application of clinical recommendations. 

Medical-organizational problems and legal contradictions are indicated, which can be used by medical organizations as grounds for 
challenging in court some provisions of their application in the implementation of their professional activities.

The relevance of the study. Providing procedures and standards of medical care are the basis for the establishment of insurance 
support in the compulsory medical insurance system and at the same time guarantee the equal amount of medical care provided 
throughout the Russian Federation. Based on the procedures, standards, and from January 1, 2019, the clinical recommendations, 
criteria for assessing the quality of medical care are formed. In addition, since January 2025, medical organizations should proceed 
to the provision of medical care based on clinical recommendations. In this regard, the legal description of the ratio of the procedure 
for the provision of medical care, standards of medical care and clinical recommendations becomes especially relevant for both the 
purpose of the control and supervision functions in the fi eld of medical services, and for specifi c individuals and legal entities carrying 
out medical activities. Relevance is also due to the fact that health protection for a single person occurs at the level of receipt of goods, 
works and medical services. And the safety and quality of medical services necessary to restore and maintain the patient’s health 
depend on corresponanse of pay services and quality of medical services.

Materials and methods. Within the framework of this study, an analysis of regulatory legal acts and literary sources on the 
implementation of medical activities in terms of applying the procedures for the provision of medical care, standards of medical care 
and clinical recommendations posted in the scientifi c electronic library was carried out. The specifi ed analysis was performed using 
the reference legal system Consultant Plus. At the same time, along with general scientifi c logical methods of cognition, they used 
formally - legal and comparative and legal research methods.

The goals and objectives of the study. Conduct an analysis of the content and legal status of medical standards, determine 
their ratio in issues of regulating medical activities, identify existing problems in the studied sphere and, based on the data obtained, 
formulate proposals to harmonize the legal regulation of the standardization of the therapeutic and diagnostic process.

Results and discussions. Medical activity in its main manifestations is multifaceted. Its legal regulation is also diffi  cult, including 
in relation to the process of providing medical care. The normative determination of medical care is enshrined in law as a set of measures 
aimed at maintaining and (or) restoration of health and including the provision of medical services [Article 2 of the Law of the Russian 
Federation No. 323-ФЗ]. According to federal law, the organization and provision of medical care should be carried out in accordance 
with the procedure for the provision of medical care, on the basis of clinical recommendations and taking into account the standards 
of medical care [part 3 of article 2, part 1 of article 37 of the Law of the Russian Federation No. 323-ФЗ] .

Keywords: medical care, assessment of medical technologies, legal contradictions of the use of medical standards

Бесспорно, порядки оказания медицин-
ской помощи и стандарты медицинской по-
мощи важны не сами по себе, а как основа 
единых требований к рациональному рас-
пределению ресурсов и гарантированных го-
сударством объемов медицинской помощи. 
В свою очередь, эффективность и безопас-
ность самой медицинской помощи определя-
ются выбором и соблюдением медицинских 
технологий, представляющих собой опреде-
ленную последовательность профилактиче-
ских, лечебно-диагностических и реабилита-
ционных мероприятий. Они зафиксированы    
в национальных клинических рекомендаци-
ях (протоколах лечения). Медицинская дея-
тельность характеризуется многогранностью. 
Сложностью отличается и ее правовое регули-
рование, особенно в области оказания меди-
цинской помощи [1]. 

Порядки оказания медицинской помощи, 
разрабатываемые и утверждаемые Минздра-
вом РФ, являются обязательными для испол-
нения на территории Российской Федерации 
всеми медицинскими организациями. Соглас-
но части 2 статьи 37 Закона № 323-ФЗ, по-
рядок оказания медицинской помощи раз-
рабатывается по каждому профилю, а так-

же по отдельным заболеваниям или состоя-
ниям [2]. При этом каждый порядок включа-
ет в себя: этапы оказания медицинской помо-
щи; правила организации деятельности меди-
цинской организации и ее структурных под-
разделений с описанием основных функций 
медицинских специалистов этих подразделе-
ний; стандарт оснащения медицинской орга-
низации и ее структурных подразделений; ре-
комендуемые штатные нормативы медицин-
ской организации и ее структурных подразде-
лений; иные положения, исходя из особенно-
стей оказания медицинской помощи по кон-
кретному профилю (отдельному профилю или 
состоянию). Как видно, содержание порядков 
определено законодателем лишь структурно и 
в общих чертах. По общему правилу, необхо-
димая конкретизация может быть отражена в 
подзаконных нормативных актах. Однако до 
настоящего времени в отношении порядков 
отсутствуют (в отличие от стандартов меди-
цинской помощи и клинических рекоменда-
ций) подзаконные акты, регламентирующие 
порядок их разработки. По нашему мнению, 
для устранения такой неопределенности необ-
ходимо утвердить для обязательного использо-
вания стандартизированную форму порядка 
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оказания медицинской помощи с указанием 
минимального состава сведений, включаемых 
в его структурные составляющие.

В настоящее время порядок рассматрива-
ется (в том числе экспертным медицинским со-
обществом) как алгоритм оказания медицин-
ской помощи, в котором отражены этапность, 
уровень квалификации медицинских специа-
листов и материально-технического обеспече-
ния лечебно-диагностического процесса. Од-
нако содержание понятия «этапность оказа-
ния медицинской помощи» по-прежнему не 
определено и нет никакой отсылки к другим 
нормам. Кроме того, рекомендуемые штатные 
нормативы не могут быть обязательными, но 
они неизменно подвергаются контролю со сто-
роны страховщиков и контрольно-надзорных 
органов. Общеизвестно также, что в действу-
ющих порядках оказания медицинской помо-
щи сведения, относящиеся к иным положе-
ниям, имеют неодинаковую степень детали-
зации и являются наименее структурирован-
ными. А в целом ряде случаев между приня-
тыми порядками наличествуют конфликтую-
щие (двойные) требования (к примеру, это от-
носится к Порядкам оказания медицинской 
помощи по профилю «пластическая хирургия» 
и по профилю «хирургия»). Все эти неопреде-
ленности и противоречия порождают споры, 
которые нередко сопровождаются экономи-
ческими санкциями в отношении медицин-
ских организаций. Их устранение (находит-
ся в компетенции Минздрава РФ) необходи-
мо уже потому, что любые возможные несо-
вершенства порядков оказывают прямое вли-
яние на кадровое и материально-техническое 
обеспечение, а значит – на качество и безопас-
ность оказываемых медицинских услуг. Особо 
подчеркнем: требования к соблюдению меди-
цинскими организациями порядков оказания 
медицинской помощи отнесены к лицензион-
ным требованиям, что делает медицинские ор-
ганизации уязвимыми [3]. Так, за грубое на-
рушение лицензионных требований штрафы 
могут достигать 200 тысяч рублей для част-
ных медицинских организаций (по статье 14.1 
КоАП РФ) и 250 тысяч рублей для учреждений 
здравоохранения (по статье 19.20 КоАП РФ). 
Возможно также приостановление деятель-
ности на 90 суток. Обратим внимание: стра-
ховое обеспечение в соответствии с базовой 
программой ОМС устанавливается исходя не 
только из порядков, но и стандартов меди-
цинской помощи согласно части 4 статьи 35 
Закона № 326-ФЗ [4].

Каждый стандарт разрабатывается и 
утверждается Минздравом России по видам 
медицинской помощи (так же, как и поряд-

ки оказания медицинской помощи). В отли-
чие от порядка оказания медицинской помо-
щи, стандарт включает в себя усредненные 
показатели частоты предоставления и крат-
ности применения медицинских услуг, вклю-
ченных в номенклатуру медицинских услуг; 
лекарственных препаратов (с указанием сред-
них доз); медицинских изделий, имплантиру-
емых в организм человека; компонентов кро-
ви; видов лечебного питания (часть 14 статьи 
37 Закона РФ № 323-ФЗ в редакции 489-ФЗ от 
25.12.2018). Иными словами, стандарт опре-
деляет объем медицинской помощи по забо-
леванию. Соответственно, каждый пациент 
может сопоставить оказанную ему медицин-
скую помощь со стандартом медицинской по-
мощи, а территориальный фонд ОМС – прове-
сти медико-экономический контроль. 

Порядок разработки стандартов медицин-
ской помощи (в отличие от порядков оказа-
ния медицинской помощи) установлен прика-
зом Минздрава РФ от 22 февраля 2022 года 
№ 103н «Об утверждении порядка разработки 
стандартов оказания медицинской помощи» 
(зарегистрирован в Минюсте РФ 06.06.2022 
№ 68746) [5]. При этом, если раньше клиниче-
ские рекомендации и стандарты медицинской 
помощи разрабатывались независимо друг от 
друга, то c начала 2019 года стандарт разра-
батывается на основе клинической рекоменда-
ции. Это означает, что стандарт медицинской 
помощи по своему содержанию подчиняется 
клинической рекомендации. Играя роль пла-
тежного документа, он предназначается для 
планирования объемов медицинской помощи 
по программе госгарантий, но не как инстру-
мент оценки качества медицинской помощи. 
На практике это далеко не так, но это пробле-
ма правоприменения. 

С какими организационно-экономическими 
проблемами сталкиваются медицинские орга-
низации? В правовом поле их несколько. Пер-
вая. Если медицинская помощь оказывается 
по клинико-статистическим группам (КСГ), то 
и оплачиваться она должна по КСГ (то есть по 
средней стоимости). В таком случае для вы-
полнения клинической рекомендации просто 
не хватает финансовых средств. Если же вы-
полнять клинические рекомендации, возможна 
просроченная кредиторская задолженность со 
всеми негативными последствиями для меди-
цинской организации. Вторая проблема свя-
зана с разрывом во времени между утверж-
дением платежного стандарта и размещени-
ем в Рубрикаторе соответствующей клиниче-
ской рекомендации. Так, согласно требовани-
ям приказа Минздрава № 103н, разработка 
стандарта медицинской помощи осуществля-
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ется ответственным департаментом Мин-
здрава РФ не позднее 8 месяцев после разме-
щения соответствующих клинических реко-
мендаций на официальном сайте Минздрава 
РФ. Кроме того, в целом ряде случаев клини-
ческие рекомендации содержат формулиров-
ки типа «допускается применение высокоин-
формативных диагностических исследований 
по показаниям», но перечень таких показаний 
регулятором не установлен. А это всегда кон-
фликт интересов. Третья проблема – это не-
состыковка номенклатуры услуг, клинических 
рекомендаций, порядков и стандартов меди-
цинской помощи. И опять под ударом исклю-
чительно медицинские организации. Указан-
ные системные проблемы могут быть урегули-
рованы лишь Минздравом РФ в сотрудниче-
стве с Федеральным фондом ОМС.

С клиническими рекомендациями дело 
обстоит несколько иначе, поскольку установ-
лено их нормативное определение, а также 
процедуры разработки медицинскими про-
фессиональными некоммерческими органи-
зациями (МПНО).

Закон РФ от 21.11.11 
«Об основах охраны здоровья граждан в РФ»

Статья 2. Основные понятия, используемые 
в настоящем Федеральном законе

23) клинические рекомендации – доку-
менты, содержащие основанную на науч-
ных доказательствах структурированную 
информацию по вопросам профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации, в 
том числе протоколы ведения (протоко-
лы лечения) пациента, варианты меди-
цинского вмешательства и описание по-
следовательности действий медицинско-
го работника с учетом течения заболева-
ния, наличия осложнений и сопутствую-
щих заболеваний, иных факторов, влия-
ющих на результаты оказания медицин-
ской помощи (пункт 23 введен 489-ФЗ 
от 25.12.2018).

Из нормативного определения следует, что 
в оборот введены два разных понятия. С по-
зиции семантики слово «рекомендации» озна-
чает желательное к исполнению правило по-
ведения. Протокол же означает принятие ре-
шений, обязательных для исполнения. В этой 
связи уместно ожидать, что из нормативного 
определения будут исключены клинические 
рекомендации и оставлены лишь протоко-
лы лечения. Заметим также: в законе клини-
ческие рекомендации определены как доку-

менты, содержащие информацию по вопро-
сам профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации. И что особенно важно – ука-
занная информация должна быть основана 
на научных доказательствах. Подобное тре-
бование содержится в приказе Минздрава РФ 
№ 103н от 28.02.2019 «Об утверждении по-
рядка и сроков разработки клинических ре-
комендаций, их пересмотра, типовой формы 
и требований к их структуре, составу и науч-
ной обоснованности, включаемой в клиниче-
ские рекомендации» (зарегистрировано в Мин-
юсте РФ 8 мая 2019 года. Регистрационный 
№ 54588) [6]. Более того, разработчики долж-
ны излагать клинические рекомендации со 
ссылками на источники с указанием уровня 
достоверности доказательств и уровня убеди-
тельности рекомендаций. 

Установлено, что никаких других доку-
ментов, созданных по принципам доказа-
тельной медицины, в отечественном здра-
воохранении просто нет. Для врачей клини-
ческие рекомендации содержат алгоритмы 
действий и оценочные инструменты состоя-
ния пациента. А процедурные требования к 
введению в оборот клинических рекоменда-
ций установлены законодательно. Докумен-
ты МПНО (разработчика) должны пройти экс-
пертизу в ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава РФ, в 
ходе которой клинические рекомендации мо-
гут быть возвращены разработчику на дора-
ботку [7]. Далее они должны получить одобре-
ние научно-практическим советом Минздра-
ва РФ (часть 4 статьи 37 Закона № 323-ФЗ) 
и лишь после этого должны быть размещены 
на официальном сайте МЗ РФ в Рубрикаторе 
«Клинические рекомендации» (часть 13 ста-
тьи 37 Закона РФ № 323-ФЗ). Обратим вни-
мание: никакого правового акта, кроме пу-
бликации в Рубрикаторе на сайте Минздра-
ва, не существует. По этой причине клиниче-
ские рекомендации нельзя признать полно-
ценными нормативными правовыми актами. 

Эта проблема уже излагалась нами в целом 
ряде опубликованных работ, включая «специ-
альную» статью [8]. Однако суды, а вслед за 
ними и страховщики, полагают иначе (не учи-
тывать это мы не можем). Сошлемся на реше-
ние Верховного Суда РФ (№ 16-КГ 23-23-К4), 
который признал клинические рекомендации 
обязательными к применению. Важность ука-
занного решения в том, что в нем даны пояс-
нения, как на практике судам следует выяв-
лять факт ненадлежащего оказания медицин-
ской помощи и устанавливать ответственность 
медицинской организации (ее специалистов) 
за причинение вреда жизни или здоровью па-
циента при осуществлении медицинской де-
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ятельности. Нюансом этого решения являет-
ся тот факт, что в деле фигурировали клини-
ческие рекомендации «Острый аппендицит у 
взрослых» от 2020 года, которые отсутство-
вали в официальном Рубрикаторе. Учитывая 
решение Верховного Суда № 16-КГ 23-23-К4, 
в едином мнении об обязательности клиниче-
ских рекомендаций сходятся все российские 
суды и приводят ту же процессуальную це-
почку рассуждений.

Решение Верховного Суда РФ № 16-КГ 23-23-К4: 
процессуальная цепочка рассуждений 

Медицинская организация обязана со-
блюдать клинические рекомендации вне 
зависимости от факта их размещения в 
Рубрикаторе.

Несоблюдение клинических рекомен-
даций – это нарушение критериев оценки 
качества медицинской помощи по прика-
зу МЗ РФ от 10.05.17 № 203н.

Нарушение качества медицинской 
помощи – это нарушение прав пациента. 

При нарушении прав потребителя 
(пациента) он имеет право на компен-
сацию ущерба от некачественного ле-
чения и возмещения морального вреда.

Подчеркнем еще раз: Минздрав РФ кли-
нические рекомендации не разрабатывает, 
а утверждает. Приказ МЗ РФ от 10 мая 2017 
года № 203н «О критериях оценки качества 
медицинской помощи» (зарегистрировано в 
Минюсте РФ 10.05.2017. Регистрационный 
№ 46740) является полноценным норматив-
ным правовым актом, обязательным для ис-
полнения. Он принят в целях оценки свое-
временности оказания медицинской помощи, 

правильности выбора методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации, степе-
ни достижения запланированного результата. 
Получается, что судебная практика не корре-
лирует с тем, что написано в прямой право-
вой норме. Такая правовая коллизия должна 
быть устранена регулятором. 

Заключение 
Возникшая ситуация вокруг эталонов 

стандартизации медицинской деятельности, 
в ходе которой создаются медицинские услу-
ги для профилактики, диагностики, лечения 
и реабилитации, по сути противоречива [9]. 
Это требует дальнейшей правовой гармониза-
ции. В первую очередь она должна охватывать 
установление единой методологии оценки ка-
чества и безопасности медицинской деятель-
ности, включая сферу проведения судебно-
медицинской экспертизы по гражданским ме-
дицинским спорам. Необходимость гармони-
зации правового регулирования стандартиза-
ции медицинской деятельности укладывает-
ся в логику Поручения Правительства Россий-
ской Федерации от 30.01.2019 № ДМ-П36-608 
«О решениях, направленных на совершенство-
вание нормативно-правового регулирования 
контрольно-надзорных функций». Это особен-
но актуально, поскольку изменилась роль стан-
дартов медицинской помощи и клинических 
рекомендаций. Стандартам медицинской по-
мощи отводится медико-экономическая функ-
ция, а клинические рекомендации интегриру-
ются в систему организации медицинской по-
мощи [9]. Несомненно, будущее за клинически-
ми рекомендациями.   Но они должны стать 
четкими и понятными, в том числе и по от-
ношению к своему правовому статусу, чтобы 
способствовать принятию правильных клини-
ческих решений и таким образом защищать 
не только пациента, но и врача.
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