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Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию по основным 

направлениям деятельности Росздравнадзора.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, 

который можно установить через App Store или Play market.
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Уважаемые коллеги!

С уважением, М.А. Мурашко, главный редактор 
журнала, руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Г
лавная тема нашего журнала – системные ошибки в деятельности 

поднадзорных организаций и пути их преодоления – актуальна 

для всех без исключения организаций здравоохранения, поскольку 

по большому счету вся система контроля в этой сфере сводится к тому, 

чтобы обеспечить безопасную и качественную медицинскую помощь 

для пациентов. 

Выявление предотвратимых ошибок и минимизация вреда в процессе 

оказания медицинской помощи – это краеугольный камень в деятель-

ности Росздравнадзора при осуществлении контрольных мероприятий. 

Каждая манипуляция, каждое вмешательство или процедура на каждом 

этапе оказания медицинской помощи таит в себе определенные риски 

для безопасности пациентов. Поэтому создание системы менеджмента 

качества и управление рисками становится сегодня насущной необходи-

мостью для всех без исключения организаций сферы здравоохранения: 

медицинских организаций, производителей фармацевтической продук-

ции и медицинских изделий. 

Классический подход к построению этой системы подразумева-

ет создание структуры (материально-технические ресурсы, наличие 

кадров, построение организационной структуры), обеспечение процес-

са (конкретные действия, предпринимаемые в ходе оказания медицин-

ской помощи или производства медицинской продукции) и достижение 

результата (эффект оказания медицинской помощи или выпуск продук-

ции, соответствующей требованиям качества). 

Анализ системных ошибок в деятельности поднадзорных организаций 

свидетельствует о том, что нарушаются многие требования к структуре, 

процессам и к качеству результатов. Соответственно, ключевым вопро-

сом при организации государственного контроля является обеспечение 

безопасности пациентов и соблюдение прав граждан в поднадзорных 

организациях. Все медицинские организации, особенно осуществляющие 

медицинскую помощь в рамках программы государственных гарантий, 

должны быть готовы оказать пациенту медицинскую помощь при нали-

чии показаний. При этом частные медицинские организации обязаны 

уведомить пациентов о том, что они могут получить медицинскую помощь 

в рамках программы государственных гарантий в объемах, установлен-

ных законодательством. Подмена бесплатной медицинской помощи плат-

ной – явление достаточно частое, мы видим это по обращениям граждан 

в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. Что касается 

производства и регистрации медицинской продукции, то важным являет-

ся еще до выхода на рынок подтвердить безопасность продукта лабора-

торными методами, токсикологическими и клиническими испытаниями, 

а затем наблюдать его в процессе использования.

Полагаем, что статьи, опубликованные в данном номере журнала, ока-

жут практическую помощь нашим поднадзорным организациям и помо-

гут избежать ошибок в их деятельности.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Введение 
Лица с нарушениями психического здо-

ровья занимают особое место в структуре 

группы лиц с ограниченными возможно-

стями и являются самой незащищенной 

и уязвимой категорией инвалидов, требу-

ющей пристального внимания со стороны 

государства и общества [1, 2]. В настоящее 

время в России проводится работа по улуч-

шению качества жизни, в т. ч. медицинско-

го обеспечения, инвалидов, содержащихся 

в психоневрологических интернатах. 

Психоневрологические интернаты вхо-

дят в систему учреждений психиатрической 

помощи и одновременно являются учрежде-

ниями социальной защиты. Они представ-

ляют собой места компактного проживания 

и медицинского обслуживания людей с огра-

ниченными ментальными возможностями.

Специфика психоневрологических 

интернатов заключается в том, что многие 

из проживающих признаны недееспособ-

ными и все решения по поводу юридиче-

ских прав должны принимать за них опеку-

ны. Люди с ограниченными ментальными 

возможностями имеют очень низкий уро-

вень осведомленности о своих правах.

Одной из актуальных проблем как меди-

цинской, так и социальной помощи являет-

ся адекватное медико-социальное обеспе-

чение инвалидов, в т. ч. детей-инвалидов 

[3, 4]. В психоневрологических интернатах 

достаточно большой процент проживающих 

составляют дети – сироты из детских домов, 

поэтому степень удовлетворенности каче-

ством жизни в интернате у них и попадаю-

щих в интернат детей из семей, различается.

Интернаты имеются во всех субъектах 

Российской Федерации, за исключением 

города федерального значения Севасто-

поль, Ненецкого и Ямало-Ненецкого авто-

номных округов.

Федеральной службой по надзору в сфе-

ре здравоохранения по поручению Прави-

тельства Российской Федерации проверены 

В статье представлены результаты проведенных проверок 
психоневрологических интернатов, в ходе которых выявлены 
системные проблемы, препятствующие реализации прав лиц 
с ограниченными возможностями в стационарных условиях 
интернатов. Предложены меры по совершенствованию 
деятельности психоневрологических интернатов 
в целях улучшения качества жизни лиц с ограниченными 
возможностями, проживающих в стационарных условиях.
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все психоневрологические интернаты, 

в т. ч. детские. 

Актуальные проблемы в деятельности 
психоневрологических интернатов 

По результатам проверок более 

чем в 500 интернатах выявлено около 

2000 системных нарушений обязательных 

требований, установленных Федеральным 

законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации», Законом Российской Федера-

ции от 02.07.1992 № 3185-1 «О психиатри-

ческой помощи и гарантиях прав граждан 

при ее оказании» и других отраслевых нор-

мативных актов в сфере охраны здоровья: 

1.  Прав граждан в сфере охраны здоровья, 

в т. ч.:

  отсутствие постоянного контроля ме-

дицинских работников за пациентом 

при применении к нему мер физиче-

ского стеснения и изоляции; 

  необеспечение пациентов необходи-

мыми лекарственными препаратами 

для медицинского применения;

  приобретение за счет личных средств 

пациентов (их родственников) лекар-

ственных препаратов и медицинских 

изделий, назначенных им по медицин-

ским показаниям;

  непроведение ежегодного освидетель-

ствования пациентов врачебной ко-

миссией с участием врача-психиатра 

в целях решения вопроса об их даль-

нейшем содержании в интернатах, 

а также о пересмотре решений об их 

недееспособности;

  отсутствие информированного добро-

вольного согласия гражданина или его 

законного представителя на медицин-

ское вмешательство;

  ненадлежащее оформление информи-

рованного добровольного согласия 

гражданина или его законного предста-

вителя на медицинское вмешательство;

  отсутствие дублирования необходи-

мой для инвалида звуковой и зритель-

ной информации, а также надписей, 

знаков и иной текстовой и графиче-

ской информации знаками, выполнен-

ными рельефно-точечным шрифтом 

Брайля, допуска сурдопереводчика 

и тифлосурдопереводчика.

Кроме того, в ходе проверок выявлены 

факты необоснованного помещения граж-

дан в интернат, а именно случаи помеще-

ния граждан в интернат при отсутствии 

решения врачебной комиссии, что сви-

детельствует о нарушении требований, 

установленных ст. 41 Закона Российской 

Федерации от 02.07.1992 №3185-1 «О пси-

хиатрической помощи и гарантиях прав 

граждан при ее оказании».

2.  Порядка оказания медицинской помощи 

при психических расстройствах и рас-

стройствах поведения, утвержденного 

приказом Минздравсоцразвития России 

от 17.05.2012 №566н2, в т. ч.:

  несоблюдение требований к деятель-

ности организации (ее структурного 

подразделения, врача);

  неисполнение стандартов оснащения 

организации (ее структурного подраз-

деления) отсутствуют наборы экспе-

риментально-психологических мате-

риалов, компьютеры с программами 

когнитивной реабилитации; 

  невыполнение рекомендуемых штат-

ных нормативов (не является наруше-

нием обязательных требований).

Кроме того, в ходе проверок выявлено 

неисполнение стандартов оснащения орга-

низаций по другим клиническим профи-

лям (терапия, стоматология и неврология) 

в интернатах. Чаще всего отсутствуют: 

негатоскоп, камертон, неврологический 

молоточек, измеритель пиковой скоро-

сти выдоха (пикфлуометр) со сменными 

мундштуками, пульсоксиметр, спирометр, 

лента измерительная, экспресс-анализа-

тор портативный, аппарат для диагности-

ки жизнеспособности пульпы, аппарат 

для определения глубины корневого кана-

ла, диатермокоагулятор стоматологиче-

ский, инъектор стоматологический, камеры 

для хранения стерильных инструментов.

2 Приказ Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах 
и расстройствах поведения» // Российская газета, № 168, 25.07.2012.
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3.  Отсутствие внутреннего контроля ка-

чества и безопасности медицинской 

деятельности либо несоблюдение уста-

новленного порядка осуществления 

внутреннего контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности. 

4.  Невыполнение рекомендаций по лече-

нию, выданных по результатам диспан-

серизации определенных групп взрос-

лого населения.

5.  Невыполнение рекомендаций по лече-

нию, выданных по результатам диспан-

серизации детей-сирот и детей, находя-

щихся в трудной жизненной ситуации.

6.  Несоблюдение обязательных требова-

ний в сфере обращения медицинских 

изделий, в т. ч. выявлено 227 единиц не-

зарегистрированных и 497 единиц недо-

брокачественных медицинских изделий.

7.  Несоблюдение лицензионных требований 

при осуществлении фармацевтической 

деятельности, в т. ч. деятельности, связан-

ной с оборотом наркотических средств, 

психотропных веществ и их прекурсоров. 

В ходе проверок выявлены недоброкаче-

ственные лекарственные средства в интер-

натах 14 субъектов Российской Федерации.

8.  Несоблюдение условий хранения лекар-

ственных средств, включая наркотиче-

ские средства, психотропные вещества 

и их прекурсоры.

Кроме того, в ходе проверок интернатов 

выявлены случаи несоблюдения медицин-

скими организациями порядка проведения 

диспансеризации:

а)  определенных групп взрослого населе-

ния, в т. ч.:

  сроков проведения диспансеризации,

  объема медицинских исследований 

и осмотров врачами-специалистами,

  дефекты оформления медицин-

ской документации при проведении 

диспансеризации,

  дефекты оформления карты учета дис-

пансеризации (учетная форма №131/у, 

утвержденная приказом Минздрава 

России от 06.03.2015 №87н)3, 

  несоблюдение критериев эффектив-

ности диспансеризации взрослого 

населения;

б)  детей-сирот и детей, находящихся 

в трудной жизненной ситуации, в т. ч.:

  сроков проведения диспансеризации,

  объема медицинских исследований 

и осмотров врачами специалистами,

  незавершение диспансеризации 

несовершеннолетних,

  дефекты оформления медицинской 

документации при проведении дис-

пансеризации, в т. ч. карт диспансери-

зации несовершеннолетнего (учетная 

форма №030-Д/с/у-13, утвержден-

ная приказом Минздрава России 

от 15.02.2013 №72н)4.

По результатам проведенных проверок 

интернатов выдано более 500 предписаний 

об устранении выявленных нарушений 

и составлено более 850 протоколов об адми-

нистративном правонарушении на юриди-

ческие и должностные лица по различным 

статьям Кодекса Российской Федерации 

об административных правонарушениях5:

  статье 6.16 (нарушение правил оборота 

наркотических средств, психотропных 

веществ и их прекурсоров либо хране-

ния, учета, реализации, перевозки, при-

обретения, использования, ввоза, вывоза 

или уничтожения растений, содержащих 

наркотические средства или психотроп-

ные вещества либо их прекурсоры, и их 

частей, содержащих наркотические сред-

ства или психотропные вещества либо их 

прекурсоры);

  статье 6.28 (нарушение установленных 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий);

  статье 14.1 (осуществление предприни-

мательской деятельности без государ-

ственной регистрации или без специаль-

ного разрешения (лицензии));

3 Приказ Минздрава России от 06.03.2015 № 87н «Об унифицированной форме медицинской документации и форме статистической отчетности, 
используемых при проведении диспансеризации определенных групп взрослого населения и профилактических медицинских осмотров, порядках по их 
заполнению» // URL: www.pravo.gov.ru, 09.04.2015.
4 Приказ Минздрава России от 15.02.2013 № 72н «О проведении диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, 
находящихся в трудной жизненной ситуации» // Российская газета, № 100, 14.05.2013.
5 Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ // Собрание законодательства Российской Федерации, 
07.01.2002, № 1 (ч. 1), ст. 1.
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  статье 14.43 (нарушение изготовителем, 

исполнителем (лицом, выполняющим 

функции иностранного изготовителя), 

продавцом требований технических 

регламентов);

  статье 19.20 (осуществление деятельно-

сти, не связанной с извлечением прибыли, 

без специального разрешения (лицензии).

Меры по совершенствованию 
деятельности психоневрологических 
интернатов

Результаты проверок свидетельству-

ют о необходимости совершенствования 

деятельности интернатов. Специалистами 

Росздравнадзора были тщательно проа-

нализированы материалы всех проверок 

и Федеральной службе по труду и занято-

сти были предложены меры по совершен-

ствованию деятельности психоневрологи-

ческих интернатов.

В связи с тем, что в субъектах Российской 

Федерации имеются интернаты с названия-

ми, умаляющими человеческое достоинство 

лиц, в них находящихся, полагаем целесо-

образным унифицировать наименования 

интернатов. Из названий интернатов необ-

ходимо исключить следующие формулиров-

ки: «с серьезными нарушениями в интел-

лектуальном развитии», «для умственно 

отсталых детей», «для лиц с умственной 

отсталостью», «для умственно отсталых 

детей-сирот», «для детей с физическими 

недостатками», «для детей с серьезными 

нарушениями в интеллектуальном разви-

тии», «инвалидов с детства с нарушениями 

умственного развития», «для детей с откло-

нениями в умственном развитии», «для 

глубоко умственно отсталых детей», «для 

умственно отсталых слепых детей». 

В целях соблюдения прав граждан 

с ментальными нарушениями в сфере охра-

ны здоровья рекомендовано следующее. 

1.  Не допускать случаев помещения граж-

дан в интернат при отсутствии решения 

врачебной комиссии. 

2.  Не допускать случаев приобретения 

за счет личных средств пациентов (их 

родственников) лекарственных препа-

ратов и медицинских изделий, назначен-

ных по медицинским показаниям.

3.  Не допускать случаев незаконного при-

менения к пациентам мер физического 

стеснения и изоляции.

4.  Провести работу по созданию в интер-

натах условий для беспрепятствен-

ного доступа пациентов к объектам 

и услугам с учетом ограничений их 

жизнедеятельности.

5.  Дополнить порядок оказания медицин-

ской помощи при психических расстрой-

ствах и расстройствах поведения, утверж-

денный приказом Минздравсоцразвития 

России от 17.05.2012 №566н, стандар-

тами оснащения интернатов, в т. ч. дет-

ских, необходимыми медицинским из-

делиями. Гармонизировать дополнения 

с Правилами организации деятельности 

организаций социального обслужива-

ния, их структурных подразделений, 

утвержденными приказом Минтруда 

России от 24.11.2014 №940н6, в части 

требований к организации деятельности 

врача-психиатра интерната и оснаще-

нию его кабинета.

6.  Разработать порядок оказания меди-

ко-социальной помощи пациентам ин-

тернатов, предусмотрев в нем требова-

ния к осуществлению адаптационных 

и реабилитационных мероприятий. Это 

позволит добиться выраженной эффек-

тивности лечения таких детей, социали-

зировать ребенка с выраженными пси-

хоневрологическими и двигательными 

нарушениями в общество, улучшить пси-

хологический фон в семье и создать ос-

нову для возможного дальнейшего уча-

стия ребенка в трудовой деятельности.

7.  Обеспечить взаимодействие в субъектах 

Российской Федерации органов соци-

альной защиты населения и управления 

здравоохранением в целях улучшения 

организации медицинского обеспече-

ния пациентов интернатов, в т. ч. обя-

зательного ежегодного их психиатриче-

ского освидетельствования врачебной 

6 Приказ Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 № 566н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при психических расстройствах 
и расстройствах поведения» // Российская газета, № 168, 25.07.2012.
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комиссией с участием врача-психиатра 

для решения вопроса о дальнейшем со-

держании в интернате. 

8.  Принять меры по безусловному соблю-

дению порядка проведения диспансе-

ризации определенных групп взрослого 

населения, детей-сирот и детей, находя-

щихся в трудной жизненной ситуации, 

в т. ч. сроков ее проведения, объема ме-

дицинских исследований и осмотров вра-

чами-специалистами, своевременному 

выполнению рекомендаций по лечению, 

выданных пациентам по результатам ее 

проведения, а также в целях улучшения 

критериев эффективности ее проведения. 

9.  С учетом удаленности интернатов и на-

хождения в них маломобильных пациен-

тов, для проведения профилактических 

медицинских осмотров и диспансеризации 

использовать выездные формы работы ме-

дицинского персонала, в т. ч. с примене-

нием мобильных медицинских комплексов, 

зарегистрированных в Российской Федера-

ции в установленном порядке. 

10.  Уделить особое внимание проведению 

2-го этапа диспансеризации в части 

безусловного выполнения рекоменда-

ций по результатам 1-ого этапа ее про-

ведения. В этих целях целесообразно 

разработать персонифицированную 

информационную систему, позволяю-

щую в автоматическом режиме контро-

лировать объем и сроки прохождения 

всех этапов диспансеризации любым 

пациентом.

11.  Принять меры по соблюдению лицензион-

ных требований при осуществлении фар-

мацевтической деятельности в части со-

блюдения в интернате условий хранения 

и уничтожения лекарственных средств 

для медицинского применения. При ис-

течении сроков годности лекарственных 

средств организовать взаимодействие 

с организациями, имеющими соответству-

ющую лицензию в соответствии с тре-

бованиями ст. 59 Федерального закона 

от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств», в целях исключе-

ния случаев необоснованного хранения 

или применения лекарственных средств 

с истекшим сроком годности.

12.  Обеспечить соблюдение обязательных 

требований при обращении медицин-

ских изделий. 

13.  Размещение пациентов в интернатах 

осуществлять с соблюдением санитар-

но-эпидемиологических требований 

СП 2.1.2.3358-16. Условия жизнедея-

тельности пациентов должны соответ-

ствовать их возрасту, мобильности и со-

стоянию здоровья. Интернаты должны 

обеспечить постоянный уход за паци-

ентами, в нем нуждающихся. 

14.  При наличии у пациентов медицинских 

показаний в интернате должно быть 

организовано лечебное питание.

15.  Рассмотреть возможность сопрово-

ждения социальными службами дее-

способных лиц, имеющих психическое 

заболевание и покинувших интернат, 

в организации их самостоятельной 

жизни, в т. ч. обучения и последую-

щем трудоустройстве по причине на-

личия у них медицинских ограничений 

для осуществления трудовой деятель-

ности на обычном производстве.

16.  Разработать порядок информирования 

опекунов недееспособных пациентов 

интернатов о госпитализации их по-

допечных в медицинские организации, 

в т. ч. в целях своевременного получе-

ния их добровольного информирован-

ного согласия. 

Выводы 
Анализ результатов проверки психо-

неврологических интернатов выявил ряд 

назревших проблем организационного 

и материально-технического характера 

в их деятельности, требующих реформиро-

вания системы медицинского обеспечения 

инвалидов, содержащихся в интернатах, 

в т. ч. путем внедрения стационарзамеща-

ющих технологий, альтернативных психо-

неврологическим интернатам. 

В целях комплексного решения назрев-

ших проблем с учетом изложенных в статье 

проблемных вопросов, необходимо совер-

шенствование медико-социальной реабили-

тации инвалидов, в т. ч. детей с ограниченны-

ми возможностями, на основе использования 

междисциплинарного подхода. 
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 Спецпредложения и акции

Подробную информацию по подписке вы можете получить:
 позвонив по телефону + 7(495)175-47-66
 отправив письмо на e-mail: secretary@celado-media.ru. 

АО АЛЬФА-БАНК» г. Москва БИК 044525593
Сч. № 30101810200000000593

Банк получателя

ИНН 7736124872 КПП 773601001 Сч. № 40702810302860003652

ООО «Селадо Медиа»
Получатель

Счет на оплату № __-В

№ Товары (работы, услуги) Кол-во Ед. Цена Сумма
1 Оплата подписки на журнал Вестник Росздравнадзор на 2019 г. 1 шт. 5 400,00 5 400,00

Итого: 5 400,00
Без налога (НДС) -

Всего к оплате: 5 400,00

Руководитель   (Балакирев А. А.) Бухгалтер   (Балакирев А. А.)

Подписку на электронную копию журнала можно оформить через каталог ООО «Урал-Пресс»,
Электронную библиотеку Руконт – https://www.rucont.ru/efd/656707

и Интернет-магазин «Пресса по подписке» – https://www.akc.ru/rucont/itm/656707
Оформить подписку начиная с любого номера на 2019 на всей территории России можно в агентствах:

 ООО «Урал -Пресс», тел.: +7 (499) 700-05-07, e-mail: coord@ural-press.ru
 ФГУП «Почта России» в любом почтовом отделении по каталогу «Почта России» 

подписной индекс П4551 (на второе полугодие 2019)
 ООО «Агентство Книга-Сервис», тел.: +7 (495) 680-99-71, e-mail: publik@akc.ru

 Объединенный каталог «Пресса России» – подписной индекс 38847 в любом почтовом отделении www.akc.ru

Адрес редакции: 109074, Москва, Славянская площадь, 4, стр. 1,тел.: +7 (499) 578-02-15, +7(499) 578-06-70 доб. 345. 
e-mail: o.f.fedotova@mail.ru, anastasia-vestnikrzn@mail.ru, vestnikrzn@mail.ru

www.vestnikrzn.ru 
www.roszdravnadzor. ru

ур др

Без налога (НДС)
Всего к оплате:

(Б



РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ 

ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

КРАТКАЯ ВЕРСИЯ ЖУРНАЛА 

ПРЕДСТАВЛЕНА НА САЙТЕ

www.roszdravnadzor. ru

Афина. Мрамор, 1627 г.

Рим, Национальный музей 

Палаццо Альтемпс

Афина – дочь Зевса, богиня мудрости, 

справедливой войны и победы, и в то же 

время – хранительница мира, богиня 

мудрости, знаний, искусств и реме-

сел. Рожденная из головы самого Зевса, 

она являет собой олицетворение бо-

жественного закона, осуществленного 

в действии. 

В скульптурной композиции Афина оде-

та в тогу и военный головной защитный 

шлем с высоким гребнем. Среди атри-

бутов Афины – эгида с головой Медузы 

и «щит Зевса» из козьей шкуры, который 

обладает магической силой, устрашающей 

врагов. В руках Афины копье – символ воли 

и справедливости, у ее ног вьется огромная 

змея как олицетворение мудрости и бди-

тельности, которыми наделена великая 

богиня.

Статуя найдена в 1627 г. в Кампо Марцио 

и регенерирована известным итальянским 

скульптором Алессандро Альгарди.


