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Введение. Нормативное регулирование способствовало развитию гематологии, усилению инфраструктурных 
и кадровых мощностей, а также регламентации общих организационных вопросов. В настоящее время качество 
нормативно-правовой базы функционирования и развития медицины как отрасли не вполне совершенно и требует 
развития и гармонизации.
Цель: изучить нормативные документы, регламентирующие деятельность оказания медицинской помощи по профи-
лю «гематология».
Материалы и методы. Изучено законодательство в области здравоохранения по поисковым запросам в Государ-
ственном архиве Российской Федерации, базах данных «Консультант Плюс» и «Гарант». Методами исследования 
послужили аналитический обзор, анализ и синтез актуальной информации.
Результаты. Проведена работа по  анализу нормативных и  исторических документов, в  том числе недоступных 
в  открытых источниках, касающихся становления и  развития гематологии как части системы здравоохранения. 
Приведены ссылки не  только на архивные, но и на действующие нормативные акты, регламентирующие различ-
ные аспекты организации гематологической помощи больным с заболеваниями системы крови: инфраструктурный, 
лабораторно-диагностический, документарный, кадровый, вопросы регистрации и учета гематологических забо-
леваний. Показаны трудности в применении нормативно-правовых актов сегодня, когда документы противоречат 
друг другу на федеральном уровне и вместе с тем неоднозначно трактуются на уровне субъектов РФ, смешивается 
понятие финансового и организационного нормативного документооборота.
Заключение. Вопросы нормативного регулирования являются основой организации как здравоохранения в це-
лом, так и помощи гематологическим больным. Работа по совершенствованию и гармонизации нормативно-право-
вой базы и регуляторной системы является важным аспектом деятельности всего профессионального сообщества 
в тесном взаимодействии с Минздравом России.
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Введение
Согласно Конституции Российской Федерации (РФ) 
каждый гражданин имеет право на охрану здоро-
вья и медицинскую помощь, которая осуществляется 
в государственных и муниципальных учреждениях 
здравоохранения бесплатно за счет средств страхо-
вых взносов, что является приоритетом государства 
[1]. Гематология — наукоемкая и высокозатратная об-

ласть медицины, которая позволяет достигать высоких 
результатов терапии и длительной продолжительно-
сти жизни больных c заболеваниями системы крови 
(ЗСК). Учитывая сложные комплексные подходы в ди-
агностике, лечении и диспансерном наблюдении боль-
ных с ЗСК, необходимо обеспечить системное управ-
ление процессами оказания специализированной 
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медицинской помощи (СМП) по профилю «гемато-
логия», включая маршрутизацию больных и биологи-
ческого материала как на федеральном, так и регио-
нальном уровнях. За прошедшее столетие в истории 
гематологии нормативное регулирование способство-
вало развитию этого направления медицины, усиле-
нию инфраструктурных и кадровых мощностей, а так-
же регламентации общих организационных вопросов 
оказания гематологической помощи.
В настоящее время качество нормативно-правой 
базы функционирования и развития всей медици-
ны, в том числе и гематологии, не вполне совершенно. 
Действующий экономический механизм ведет к мини-
мизации затрат на нужды гематологической службы, 
при этом теряется принцип преемственности/этапно-
сти именно лечения больного, работает только прин-
цип оказания медицинской помощи — «за пролечен-
ного больного» (законченный случай) или «оказанную 
медицинскую услугу». Узаконивание и ежегодное 
увеличение объемов оказания медицинской помощи 
в системе обязательного медицинского страхования 
(ОМС) медицинскими организациями (МО) частной 
формы собственности вызывает вопросы у квали-
фицированных экспертов, а также дополнительную 
социальную напряженность в отрасли, в том числе 
и в гематологии, из-за непропорционального распре-
деления объемов случаев оказания специализирован-
ной медицинской помощи по клинико-статистическим 
группам: частный сектор руководствуется только сво-
ими интересами, исходя из имеющихся возможностей, 
выбирая из всего спектра медицинских услуг системы 
ОМС профицитные и «легкие» клинико-статистиче-
ские группы, в рамках которых возможно выполне-
ние малотоксичных схем терапии преимущественно 
в условиях дневного стационара (ДС), работая раз-
розненно от государственной системы, что нарушает 
преемственность оказания медицинской помощи [2]. 
Поэтому поиск путей оптимизации организации меди-
цинской помощи по профилю «гематология» является 
важной задачей обеспечения ее качества и эффектив-
ности. Публикации, посвященные анализу указанных 
аспектов, единичны. В то же время любое преобразо-
вание, любая реформа невозможны без глубокого ана-
лиза существующей ситуации и комплексного подхода 
к выявлению проблем.
Целью исследования было изучить нормативные до-
кументы, регламентирующие деятельность оказания 
медицинской помощи по профилю «гематология».

Материалы и методы
Изучено законодательство в области здравоохране-
ния по поисковым запросам в Государственном архи-
ве РФ, базах данных «Консультант Плюс» и «Гарант». 
Тематике исследования удовлетворяло более 80 наиме-
нований нормативно-правовых актов (НПА), многие 
из которых являются универсальными и применяются 

при организации оказания медицинской помощи раз-
личных профилей. Среди них для изучения и анализа 
было отобрано 30 основных документов, касающихся 
гематологического профиля медицинской помощи. 
Методами исследования послужили аналитический 
обзор, анализ и синтез актуальной информации.

Результаты 
Организация оказания гематологической помо-
щи на государственном уровне в нашей стране на-
чалась с открытия в 1926 г. в Москве первого в мире 
Института переливания крови. Изучение вопросов 
трансфузиологической помощи со временем привело 
коллектив института и к изучению патогенеза ЗСК, 
в первую очередь лейкозов [3–5].
Как и любая сфера деятельности, организация ге-
матологической помощи требовала принятия управ-
ленческих решений, основанных на НПА. Первые 
шаги в законотворческой деятельности, регламенти-
рующие организационные вопросы оказания специа-
лизированной гематологической помощи в СССР, 
начали появляться лишь в 50-х годах XX столетия 
при накопившихся к тому времени знаниях и сформи-
рованных организационных требованиях к оказанию 
профильной медицинской помощи [6]. В этот период 
шло создание структуры гематологической службы 
страны: в республиках, краях и областях в составе 
крупных многопрофильных больниц были органи-
зованы специализированные гематологические отде-
ления, при многих консультативных поликлиниках 
открыты гематологические кабинеты. К концу 1965 г. 
в стране было развернуто 74 гематологических отделе-
ния на 3562 койки для взрослых.
Однако этого было недостаточно: значительную 
часть больных госпитализировали в общие терапевти-
ческие отделения, где они не получали необходимой 
квалифицированной помощи. При этом руководите-
ли органов и учреждений здравоохранения многих 
территорий не уделяли должного внимания развитию 
коечной сети для гематологических больных, а так-
же подготовке квалифицированных врачебных ка-
дров. Отмечалась также низкая заинтересованность 
в этой работе и главных специалистов здравотделов 
(терапевтов, педиатров), что отражено в тексте при-
каза Минздрава СССР от 20.06.1967 № 490 «О мерах 
по улучшению медицинской помощи больным с за-
болеваниями крови» [7]. Для изменения ситуации 
Министерством здравоохранения СССР была уста-
новлена расчетная потребность коечного фонда со-
юзных республик, штатные нормативы структурных 
подразделений гематологической службы, большое 
внимание было уделено подготовке квалифицирован-
ных кадров не только с высшим, но и средним меди-
цинским образованием, впервые был поставлен во-
прос о необходимости изучения распространенности 
ЗСК [7].
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Для повышения качества оказания СМП распоряже-
нием Совета Министров СССР был утвержден льгот-
ный отпуск медикаментов больным лейкозами с опла-
той 50 % стоимости на амбулаторном этапе, повысилось 
значение лабораторных исследований в диагностике 
и контроле за эффективностью лечения больных [8, 
9]. Следующим значимым шагом в оказании СМП 
стало утверждение приказа Минздрава РСФСР 
от 29.12.1978 № 672 «О состоянии и мерах по дальней-
шему совершенствованию организации и повышению 
качества специализированной медицинской помо-
щи больным с заболеваниями системы крови» и сле-
дом — приказа Минздрава СССР от 2.11.1979 № 1129 
«О введении в действие Инструкции по дальнейшему 
совершенствованию диспансеризации больных в ам-
булаторно-поликлинических учреждениях для взро-
слых», утверждающего примерную схему динамиче-
ского наблюдения больных с ЗСК гематологами [10].
Комплекс принятых мер позволил увеличить число 
МО, имевших в своей структуре прием врача-гемато-
лога, со 147 в 1976 г. до 270 к 1982 г., обеспеченность 
населения гематологическими койками возросла 
с 0,25 до 0,49 соответственно, составив 6137 коек 
для взрослых за счет расширения сети гематологи-
ческих отделений и сокращения фиксированных ге-
матологических коек в терапевтических отделениях. 
Был разработан комплекс мер, направленный на лик-
видацию кадрового дефицита, внедрение в практику 
современных лабораторных методов обследования 
гематологических больных. Большие успехи были 
достигнуты в оказании СМП больным коагулопатия-
ми, в том числе благодаря созданным специализиро-
ванным реанимационно-гематологическим бригадам. 
Повышенное внимание уделялось вопросам разви-
тия трансплантационных технологий, например, в г. 
Ленинграде был создан Республиканский центр им-
мунологического типирования тканей [11].
Поскольку в советское время утверждение НПА осу-
ществляли централизованно в рамках «пятилетки», 
в основе которой лежал анализ показателей за пре-
дыдущий период и разработка перечня мероприятий 
на следующие 5 лет, в 1982 г. был издан новый приказ 
Министерства здравоохранения РСФСР от 6.12.1982 
№ 696 «О дополнительных мерах по улучшению спе-
циализированной медицинской помощи больным 
с заболеваниями системы крови» [11]. В нем, поми-
мо регламентации общих организационных вопросов 
оказания гематологической помощи, появилось по-
нимание двух принципиально важных требований: 
во-первых, необходимость выведения гематологиче-
ских коек, развернутых в составе других отделений, 
в самостоятельные структурные подразделения имен-
но на базе республиканских, краевых (областных) 
и городских многопрофильных больниц, во-вторых, 
создания системы главных внештатных специалистов 
с целью оказания организационно-методической по-

мощи (разработано Положение о главном внештатном 
гематологе).
Последним советским НПА стал приказ Минздрава 
СССР от 16.11.1988 № 824 «О мерах по дальнейшему 
совершенствованию качества медицинской помощи 
больным с заболеваниями системы крови» [12], дей-
ствовавший более 20 лет и являющийся протографом 
действующего приказа Минздрава России от 15.11.2012 
№ 930 н «Об утверждении Порядка оказания меди-
цинской помощи населению по профилю «гематоло-
гия» (Порядок по гематологии) [13]. В этом документе 
впервые был поднят вопрос значимости реанимацион-
ной помощи при лечении ЗСК, а именно — необходи-
мости развертывания в отделениях реанимации и ин-
тенсивной терапии дополнительных коек для терапии 
критических состояний у гематологических больных; 
большое внимание уделено вопросу асептического ре-
жима в гематологических отделениях [14].
Таким образом, к концу 1980 — началу 1990 гг. была 
сформирована система оказания СМП по профилю 
«гематология», представлявшая из себя амбулатор-
ный и стационарный этапы в условиях круглосуточ-
ного стационара. Однако оставался нерешенным один 
из ключевых вопросов гематологической службы — 
регистрация случаев ЗСК на общегосударственном 
уровне. Данные официальной отчетности содержали 
общие недифференцируемые обобщенные показатели, 
отсутствовала база для научно аргументированного 
анализа динамики заболеваемости в различных регио-
нах страны, что определяло существенные сложности 
организации оперативного планирования лекарст-
венного обеспечения. Этой проблеме способствовала 
и слабо организованная амбулаторная помощь ввиду 
выраженного кадрового дефицита гематологов [15].
Дальнейшему развитию такой организационной 
модели гематологической службы, как гематологиче-
ский центр — структурно-функциональная единица 
в крупных многопрофильных больницах, помешал 
распад СССР в 1991 г. В это время стала меняться 
сама система здравоохранения, появились новые под-
ходы не только к лечению, но и к организации оказа-
ния медицинской помощи, практически одновременно 
со становлением системы обязательного медицинского 
страхования [16, 17].
В переходный период 1990–2000-е гг. в условиях 
недостаточного финансирования системы здравоохра-
нения эффективность деятельности гематологической 
службы, как и других специализированных служб, 
снизилась из-за кадровых потерь и слабой материаль-
но-технической базы. Однако, как ни парадоксально, 
в этот период активно шла научная работа: разраба-
тывались клинические протоколы по лечению ЗСК, 
внедрялись и проводились многоцентровые рандоми-
зированные исследования по диагностике и лечению 
острых лейкозов и других ЗСК [18, 19], сформировано 
понятие высокотехнологичной медицинской помощи 
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(ВМП) [20, 21], включая трансплантацию гемопоэти-
ческих стволовых клеток [22], появились и внедрены 
новые лекарственные препараты, изменившие подхо-
ды к терапии и прогноз жизни гематологических боль-
ных, созданы нозологические регистры больных ЗСК 
и лекарственного обеспечения.

C 2011 г., с утверждением Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» [23], начался но-
вый этап развития системы здравоохранения нашей 
страны. В соответствии с 323-ФЗ по каждому профи-
лю утвержден свой порядок оказания медицинской по-
мощи. К тому времени назрела необходимость обнов-
ления НПА и по профилю «гематология» [24]. В 2012 г. 
был утвержден Порядок по гематологии [13]. Ведущие 
эксперты-гематологи страны разработали передовой 
для того времени НПА, что делает этот документ сов-
ременным и актуальным по настоящее время. Порядок 
по гематологии регламентирует оказание медицинской 
помощи больным с заболеваниями крови, кроветвор-
ных органов, злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей 
(коды: C81–C96, D45–D47, D50–D89, E75.2, E80.0, 
E80.2, E83.0, E83.1, M31.1 Международной классифи-
кации болезней 10 пересмотра (МКБ-10)) как взрос-
лым, так и детям [13]. В НПА содержатся правила 
организации основных структурных единиц гемато-
логической службы: амбулаторного приема, дневного 
и круглосуточного стационара в соответствии с реко-
мендуемыми штатными нормативами и стандартами 
оснащения, а также предусмотрена организация гема-
тологического центра.
В рамках национального проекта «Здравоохранение» 

[25] и его федеральных программ с 2018 г. Минздравом 
России актуализируется нормативно-правовая база, 
затрагивающая в том числе и работу гематологической 
службы. В декабре 2018 г. утвержден Порядок оказания 
медицинской помощи при заболеваниях (состояниях), 
для лечения которых применяется трансплантация 
гемопоэтических стволовых клеток, действие которо-
го направлено на развитие высокотехнологичных ме-
тодов терапии — трансплантации гемопоэтичес ких 
стволовых клеток [26].
В связи с изменением концепции оказания меди-
цинской помощи детям с ЗСК, выделением новой от-
дельной специальности «детский онколог-гематолог» 
в 2021 г. был разработан приказ Минздрава России 
от 5.02.2021 № 55 н «Об утверждении Порядка оказа-
ния медицинской помощи по профилю «детская онко-
логия и гематология», с отдаленной датой вступления 
в силу [27].
Однако более сложная ситуация в деятельности ге-
матологической службы страны возникла после вступ-
ления в силу Порядка оказания медицинской помощи 
взрослому населению при онкологических заболева-
ниях, утвержденного приказом Минздрава России 

от 19.02.2021 № 116 н [28] (Порядок по онкологии), 
где на законодательном уровне была зафиксирована 
смежность двух специальностей в части возможности 
оказания медицинской помощи с опухолевыми ЗСК 
(коды С81–С96, D45–D47), в отношении требований 
нормативных документов по контролю за оказанной 
медицинской помощью в рамках ОМС [29], включая 
вопросы оформления онкологического консилиума. 
Возникли серьезные практические вопросы, связанные 
с процедурой лицензирования МО, оказывающих ме-
дицинскую помощь по профилю «гематология», а так-
же с оплатой медицинской помощи больным с опухоле-
выми ЗСК, оказанной в гематологических отделениях, 
имеющих лицензию на вид работ (услуг) по гематоло-
гии, но не имеющих лицензию по онкологии.
Нормативно-правовое регулирование оказания 
ВМП больным ЗСК имеет свою историю. До 2006 г. 
методы лечения, применявшиеся для лечения больных 
опухолевыми ЗСК (коды С81–С96 МКБ-10), относи-
лись к терапевтическим видам ВМП без разделения 
на профили оказания медицинской помощи. С 2006 г. 
методы лечения стали распределять по профилям ока-
зания медицинской помощи, поэтому они были разде-
лены между профилями «гематология» и «онкология» 
по «онкологическому» признаку (кодам «С» МКБ-10), 
что привело к негативным последствиям в юридиче-
ском плане для профильных федеральных центров, 
а впоследствии и для региональных МО.
Согласно новому документу в соответствии с лицен-
зионными требованиями МО, оказывающие ВМП 
больным опухолевыми ЗСК, вынуждены получать ли-
цензию на осуществление работ/услуг не только по ге-
матологии, но и по онкологии, что явилось концеп-
туально ошибочным решением, так как не позволяло 
врачу с сертификатом по специальности «гематология» 
оказывать ВМП этой группе больных, а также оказы-
вало дополнительную финансовую нагрузку на про-
ведение процедуры лицензирования. В последующем 
все методы лечения больных опухолевыми ЗСК ста-
ли относить к профилю «онкология», что затрудняет 
внедрение этих методов в субъектах РФ по настоящее 
время ввиду нерешенности вопроса о необходимости 
лицензирования по онкологии.

Лекарственное обеспечение
Впервые вопросы лекарственного обеспечения боль-
ных опухолевыми ЗСК были законодательно закрепле-
ны в 1966 г., когда распоряжением Совета Министров 
СССР был утвержден льготный отпуск медикаментов 
больным лейкозами с оплатой 50 % их стоимости [8], 
а уже с января 1968 г. был повсеместно установлен бес-
платный отпуск лекарственных препаратов указан-
ной категории больных при лечении их в поликлини-
ках. Постановлением Правительства РФ от 30.07.1994 
№ 890 «О государственной поддержке развития меди-
цинской промышленности и улучшении обеспечения 
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населения и учреждений здравоохранения лекарст-
венными средствами и изделиями медицинского на-
значения» [30] была утверждена группа населения 
и категории заболеваний, при амбулаторном лечении 
которых лекарственные средства и изделия медицин-
ского назначения отпускаются по рецептам врачей бес-
платно, куда вошли «гематологические заболевания, 
гемобластозы, цитопения, наследственные гемопатии, 
острая перемежающаяся порфирия, состояния после 
пересадки органов и тканей».
Федеральным законом от 19.12.2006 № 238-ФЗ «О фе-
деральном бюджете на 2007 год» [31] впервые было 
утверждено (статья 56.2) выделение суммы в размере 
46 910 000,0 тыс. руб. на централизованную закупку 
лекарственных средств, предназначенных для лечения 
больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным 
нанизмом, болезнью Гоше, миелолейкозом, рассеян-
ным склерозом, а также после трансплантации органов 
и (или) тканей. В целях формирования заявок на за-
купку лекарственных препаратов с 2008 г. появляется 
понятие «Федеральный регистр больных гемофилией, 
муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, миелолейкозом, рассеянным склерозом, а также 
после трансплантации органов и (или) тканей», кото-
рый функционирует и сегодня. В последующем пере-
чень заболеваний из «7 высокозатратных нозологий» 
(ВЗН) был расширен сначала до «12 ВЗН» [32], затем 
до «14 ВЗН» [33]. Цель программы «14 ВЗН» — обеспе-
чение больных, страдающих тяжелыми и/или редки-
ми заболеваниями, среди которых наибольшую долю 
составляют больные опухолевыми ЗСК, дорогостоя-
щими лекарственными препаратами бесплатно за счет 
средств федерального бюджета [34]. В настоящее вре-
мя функционирует многоканальное финансирование 
лекарственного обеспечения гематологических боль-
ных: федеральная и региональная льготы, федераль-
ная программа «14 ВЗН» [30, 33, 35].

Лабораторно-диагностическое 
обеспечение оказания медицинской 
помощи по гематологии
Лабораторно-диагностическое обеспечение оказания 
СМП по гематологии, без которого невозможно даль-
нейшее развитие отрасли, выстраивается в соответст-
вии с п. 19 ч. 2 ст. 14 Федерального закона «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
[23], регламентировано правилами проведения лабо-
раторных [36, 37], инструментальных [38–40], патоло-
го-анатомических [41] и иных видов диагностических 
исследований.
Нередко ввиду сложности их интерпретации требу-
ется получение «второго мнения» по результатам вы-
полненных исследований, в том числе с применением 
телемедицинских технологий, что требует участия 
экспертных специализированных лабораторий — ре-

ференс-центров. Создание подобных центров было 
заложено в паспорте федерального проекта «Борьба 
с онкологическими заболеваниями» [42], в результа-
те чего были созданы референс-центры иммуногис-
тохимических, патоморфологических и лучевых ме-
тодов исследований [43], а затем в ходе реализации 
стратегии предупреждения распространения анти-
микробной резистентности в РФ на период до 2030 г. 
[44] — референс-центр по верификации результатов 
микробиологических исследований, осуществляемых 
МО, оказывающими медицинскую помощь по профи-
лю «гематология» [45], — на базе НМИЦ гематологии.

Медицинская документация
Последним НПА в СССР, регламентирующим 
ведение медицинской документации, был приказ 
Минздрава СССР от 4.10.1980 № 1030 «Перечень 
форм первичной медицинской документации учре-
ждений здравоохранения», где была предусмотрена 
номенклатура учетных журналов (документации), 
охватывающих все этапы оказания СМП, выполне-
ние лабораторно-диагностических исследований [46]. 
Для гематологии интерес представляют журналы 
учета замороженного костного мозга, находящегося 
на хранении (022/у), заготовленного для консерва-
ции (023/у), учета консервированного костного мозга 
(024/у), этикетки на флакон с костным мозгом, заго-
товленным для замораживания (034/у), разморожен-
ным для трансплантации (041/у).
В 2003 г. письмом Минздрава России от 15.07.2003 
№ 20–7/38 было дано разрешение на использование 
в учреждениях гематологического профиля, имею-
щих дневной стационар, медицинских учетных доку-
ментов, содержащих основные позиции учетных форм 
№ 003/у «Медицинская карта стационарного больно-
го» [46] и № 066/у-02 «Статистическая карта выбыв-
шего из стационара (круглосуточного пребывания, 
дневного стационара при больничном учреждении, 
стационара на дому)» [47].
Ведение медицинской документации в амбула-
торных условиях регламентировалось приказом 
Минздрава России от 15.12.2014 № 834н [48] и пред-
усматривало заполнение всех разделов амбулаторной 
карты. Взамен него с 1 сентября 2025 г. вступил в силу 
актуализированный приказ Минздрава России [49]. 
Ведение медицинской документации в стационарных 
условиях и в условиях дневного стационара регламен-
тировано приказом Минздрава России от 5.08.2022 
№ 530н [50].

Телемедицинские технологии
Правила применения телемедицинских технологий 
при организации и оказании СМП, в том числе по ге-
матологии, определены НПА 2017 г. [51], хотя кон-
цепция развития телемедицинских технологий была 
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утверждена еще в 2001 г. [52]; дистанционное кон-
сультирование сегодня применяется не только меж-
ду региональными МО и федеральными центрами, 
но актуально и внутри регионов. Число консультаций 
с применением телемедицинских технологий по про-
филю «гематология» возросло за последние 5 лет более 
чем в 5 раз, что говорит об исключительной востребо-
ванности этой технологии оказания СМП.

Регистрация и учет заболеваний 
системы крови
Вопросы учета гематологических больных стали под-
нимать с 60-х гг. прошлого столетия. Тогда повсемест-
ная обязательная регистрация всех больных с впервые 
установленным диагнозом злокачественного новообра-
зования и смертности от него была введена в 1953 г. вза-
мен выборочной системы регистрации и учета 1939 г., 
которая оказалась неполноценной ввиду того, что пред-
усматривала учет больных только в тех городах, где 
имелись онкологические учреждения, и не включала 
регистрацию случаев злокачественных новообразова-
ний за их пределами [53]. Информационной основой 
явились «Карты диспансерного наблюдения», извеще-
ния о впервые установленном диагнозе злокачествен-
ного новообразования, выписки из медицинских доку-
ментов учреждений общей лечебно-профилактической 
сети и свидетельства о смерти. Первый в стране стати-
стический сборник «Заболеваемость и смертность на-
селения СССР от злокачественных новообразований» 
был издан в 1962 г. [54].
Регистрацию впервые выявленных больных лейко-
зами и другими опухолевыми ЗСК стали осуществ-
лять в 1965 г. по «Экстренным извещениям» (учетная 
форма 281) [55]. С 1968 по 1974 гг. в ЦОЛИПК (ныне 
ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России) 
в лаборатории эпидемиологии и гистопатологии лей-
козов под руководством профессора М. П. Хохловой 
проводили исследования по изучению заболеваемо-
сти опухолевыми ЗСК населения страны по единому 
плану [56–59]. Согласно приказам Минздрава СССР 
от 14.04.1969 № 261 и от 24.10.1988 № 779, а также про-
веденной переписи населения появилась достоверная 
информация о распространенности ЗСК, что позволи-
ло разработать показатели необходимого объема амбу-
латорно-поликлинической и стационарной гематоло-
гической помощи населению [60, 61]. Методическими 
рекомендациями обеспечивалась диагностика и ре-
гистрация более 80 нозологических форм ЗСК, во-
шедших в 8 классов МКБ 8 пересмотра [62], а затем 
уже и 163 формы ЗСК [63], объединенных в последу-
ющем в укрупненные группы. Именно сотрудники 
ГНЦ (ныне ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава 
России) разрабатывали перечни ЗСК для МКБ-8 
и МКБ-9 и рассчитали эпидемиологические показате-
ли ЗСК в нашей стране.

На протяжении долгого времени специализирован-
ных статистических форм наблюдения сформировано 
не было, а информация о гемобластозах в статистиче-
ских сборниках «Заболеваемость и смертность населе-
ния от злокачественных новообразований» была пред-
ставлена в агрегированном формате.
Положительные изменения в учете опухолевых ЗСК 
произошли в 2022 г. [64], когда была введена обновлен-
ная форма федерального статистического наблюдения 
№ 7 (ФФСН), где в соответствии с актуальной верси-
ей МКБ-10 были выделены опухолевые ЗСК, а также 
впервые введен учет больных полицитемией истинной, 
миелодиспластическим синдромом и другими новоо-
бразованиями неопределенного или неизвестного ха-
рактера лимфоидной, кроветворной и родственных им 
тканей, которые ранее в ФФСН № 7 не учитывались.
В отношении неопухолевых ЗСК — их учет ведется 
в ФФСН № 12, однако детализированной информа-
ции по этой группе заболеваний, в том числе редких, 
до сих пор не ведется.

Кадры
Номенклатура специалистов в гематологии была 
утверждена приказом Министерства здравоохране-
ния СССР от 4.05.1970 г. № 280 «О номенклатуре вра-
чебных специальностей и номенклатуре врачебных 
должностей в учреждениях здравоохранения», были 
утверждены специалисты, в том числе гематологи, 
которые «могут быть представлены только в стацио-
нарах больниц и в консультативных поликлиниках 
областных (краевых) и республиканских больниц» 
[65]. Приказами Министерства образования и нау-
ки РФ от 25.08.2014 № 1071 [66] и затем от 30.06.2021 
№ 560 [67] был утвержден федеральный государст-
венный образовательный стандарт высшего образо-
вания по специальности «Гематология», а приказом 
Минтруда России в 2019 г. [68] утвержден профессио-
нальный стандарт «Врач-гематолог».
В 2020 г. приказом Минздрава России утверждены, 
по согласованию с Министерством труда и социаль-
ной защиты РФ, типовые отраслевые нормы времени 
на выполнение работ, связанных с посещением одним 
больным, в том числе гематолога [69]; нормы времени 
применяются при оказании первичной специализиро-
ванной медико-санитарной помощи в амбулаторных 
условиях (не предусматривающих круглосуточного 
медицинского наблюдения и лечения). Норма вре-
мени на одно посещение больным гематолога в связи 
с заболеванием, необходимая для выполнения в амбу-
латорных условиях трудовых действий по оказанию 
медицинской помощи (в том числе затраты времени 
на оформление медицинской документации), составля-
ет 20 мин. Затраты времени гематолога на оформление 
медицинской документации с учетом рациональной 
организации труда, оснащения рабочих мест компью-
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терной и организационной техникой, устанавливают-
ся в размере не более 35 % от всего рабочего времени; 
с учетом плотности проживания населения.

Обсуждение
Нормативно-правовая база, регулирующая органи-
зацию оказания медицинской помощи гематологиче-
ским больным, имеет колоссальное значение для функ-
ционирования отрасли. Проведенный анализ НПА 
показал длинную и насыщенную историю развития 
нормотворчества системы здравоохранения нашей 
страны, включая организацию гематологической ме-
дицинской помощи. Как в СССР, так и в современной 
России существует иерархия НПА, где в основе зако-
нодательства лежит Конституция, а все остальные нор-
мативные акты должны ей соответствовать и не могут 
противоречить.
Исторический обзор продемонстрировал систем-
ность и комплексность подходов в СССР к организа-
ции СМП гематологическим больным — от решения 
кадровых вопросов до внедрения лабораторно-диагно-
стических исследований, новых технологий, включая 
протоколы терапии опухолевых ЗСК, транспланта-
цию гемопоэтических стволовых клеток, вопросы ре-
гистрации и учета ЗСК. Но особое внимание всегда 
уделяли вопросам обеспечения потребности гематоло-
гических больных в коечном фонде, самостоятельных 
специализированных гематологических отделениях, 
объеме амбулаторно-поликлинической помощи, осно-
ванной на эпидемиологических показателях — забо-
леваемости и распространенности ЗСК населения.
Сегодня, в условиях рыночной экономики, обосно-
ванное рациональное использование коечного фонда 
является необходимостью как в экономическом аспек-
те, так как «простой» койки увеличивает объем фи-
нансовых затрат МО, так и в клиническом — ввиду 
ограничения доступности медицинской помощи на-
селению. Для определения экономической эффектив-
ности деятельности МО используется экономический 
анализ, который заключается во всестороннем иссле-
довании финансово-хозяйственной деятельности орга-
низации и описании стратегии ее развития [70].
На современном этапе в законодательстве отмеча-
ется тенденция к утверждению более «общих» НПА, 
что в ряде случаев приводит к трудностям их приме-
нения: НПА противоречат друг другу на федеральном 
уровне, неоднозначно интерпретируются на уровне 
субъектов РФ, смешиваются понятия финансово-
го и организационного нормативного документа. 
Смежность профилей «онкология» и «гематология» 
по признаку кодирования заболеваний «онкологиче-
ским кодом «С» II класса «Новообразования» МКБ-10» 
приводит к неоднозначным трактовкам в вопросах 
оплаты медицинской помощи больным опухолевыми 
ЗСК как при оказании СМП, так и ВМП:

— вопрос целесообразности оформления «Онколо-
гического консилиума» (предусмотрен Порядком 
по онкологии [28]), для которого разработана специа-
лизированная форма медицинской документации, 
контроль за оформлением которой, помимо професси-
онального сообщества, осуществляют также страховые 
компании. Вместе с тем на федеральном уровне опре-
делено понятие консилиума врачей (п. 3 ст. 48 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации») [23], что логичнее («состав формиру-
ется исходя из конкретной клинической ситуации») 
при оказании СМП больным ЗСК, учитывая особен-
ности и разнообразие нозологических форм и лекарст-
венный (терапевтический) метод лечения;

— вопросы, связанные с лицензированием МО, ока-
зывающих медицинскую помощь по профилю «ге-
матология», а также с оплатой медицинской помощи 
больным опухолевыми ЗСК, оказанной в гематологи-
ческих отделениях, имеющих лицензию по профилю 
«гематология», но не имеющих лицензию по профилю 
«онкология». Вместе с тем Порядком по гематологии 
предусмотрено оказание СМП, включая ВМП боль-
ным опухолевыми ЗСК (кодируются кодом «С» II 
класса «Новообразования» МКБ-10);

— вопросы оплаты молекулярно-генетических ис-
следований (МГИ), включенных в 2020 г. в систему 
оплаты ОМС [71]. Неоднозначность трактовки еже-
годных разъяснений Минздрава России совместно 
с Федеральным фондом обязательного медицинского 
страхования по вопросам формирования и экономиче-
ского обоснования территориальных программ госу-
дарственных гарантий (Письма Минздрава России), 
где установлен перечень МГИ для диагностики он-
кологических заболеваний (EGFR, BRAF, KRAS, 
NRAS, BRCA 1,2, патологоанатомическое исследова-
ние с применением молекулярно-генетических мето-
дов флуоресцентной in situ гибридизации), но реали-
зована возможность его расширения на усмотрение 
субъекта РФ (согласно п. 11 «Иные»). Однако эта 
нечеткость формулировок в Письме приводит к за-
медлению процессов разработки тарифов на террито-
риальном уровне и, в конечном счете, невыполнению 
высокотехнологичных исследований за счет средств 
ОМС для гематологических больных [72]. Включение 
в перечень МГИ для диагностики онкологических за-
болеваний маркеров опухолевых ЗСК позволит обес-
печить соблюдение государственных гарантий гемато-
логическим больным.
В целом, в НПА должна быть устранена право-
вая и смысловая неопределенность путем внесения 
Минздравом России уточнений/разъяснений по раз-
граничению требований к организации оказания ме-
дицинской помощи по профилям «гематология» и «он-
кология». Целесообразно внести соответствующие 
изменения в НПА, регламентирующие лицензионные 
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и финансовые направления оказания медицинской по-
мощи при смежности профилей.
Также низкой доступности всего перечня необходи-
мых высокотехнологичных диагностических иссле-
дований в субъектах РФ способствует действующее 
нормативно-правовое регулирование их выполнения, 
а именно невозможность использования незареги-
стрированных расходных материалов (реактивов) 
и, следовательно, отсутствие этих исследований в но-
менклатуре медицинских услуг, утвержденной при-
казом Минздрава России от 13.10.2017 № 804 [73]. 
Утверждение особого механизма использования таких 
медицинских изделий позволит обеспечить доступ-
ность высокотехнологичных диагностических иссле-
дований в целом по стране.
В НПА, посвященном условиям оказания СМП, 
в том числе ВМП 2021 г. [74], отсутствует возмож-
ность оказания ВМП по гематологии в условиях днев-
ного стационара, при том что Порядком по гематоло-
гии (2012 г.) [13] такая возможность предусмотрена. 
Внесение изменений в соответствующий НПА окажет 
положительный не только лечебный, но и экономиче-
ский эффект.
Вопросы диспансерного наблюдения проходят «крас-
ной линией» во всех советских приказах по гематоло-
гии. Сегодня Минздравом России актуализируются 
два НПА, куда включены регламент сроков и перечень 
необходимых исследований для больных с опухолевы-
ми [75] и неопухолевыми ЗСК [76].

Как показала история, вопросы регистрации и уче-
та больных в любой отрасли здравоохранения явля-
ются ключевыми, на основании эпидемиологических 
данных можно прогнозировать объемы оказания ме-
дицинской помощи по гематологии, инфраструктур-
ные потребности, лекарственное обеспечение, однако 
и сегодня у гематологов нет инструмента получения 
достоверных статистических данных, что затрудняет 
вопросы планирования. Ежегодный анализ ФФСН 
показал несоответствие показателей по разным фор-
мам, что обусловлено сложившейся системой сбора 
агрегированных данных от регионального к федераль-
ному уровню.
Таким образом, вопросы нормативного регулирова-
ния являются основой организации гематологической 
помощи больным ЗСК. Определенные несоответствия 
нормативно-правовой базы и регуляторной системы 
в сфере здравоохранения требуют дальнейшей ком-
плексной и системной работы всего профессионально-
го сообщества в тесном взаимодействии с Минздравом 
России.
Синхронизация нормативно-правового регулиро-
вания разных разделов системы здравоохранения — 
необходимый элемент улучшения качества оказания 
медицинской помощи. НПА, разработанные на основе 
системного подхода, позволяют обеспечить полноцен-
ное оказание медицинской помощи гражданам и ми-
нимизировать риски противоречивости нормативных 
правовых документов.
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