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Риск-ориентированная модель защиты прав застрахованных лиц 

в системе ОМС представляет собой целенаправленную деятельность: 

1) по установлению наличия и степени риска возможного нарушения прав пациента на надлежащее
качество и своевременность оказания медицинской помощи, что связано с причинением вреда
жизни и здоровью и/или не достижением запланированного результата как медпомощи в целом, так
и отдельных медицинских вмешательств и их технологических комплексов и последовательностей;

2) по управлению выявленными рисками причинения вреда охраняемым законом ценностям
застрахованного лица путем своевременного его информирования о правах, а также планового и
внепланового экспертного контроля за дефектами медпомощи в системе ОМС, направленного на
профилактику нарушений указанных прав граждан и, соответственно, на снижение рисков их
нарушений.

Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 51897-2021 (ISO Guide 73:2009)

«Менеджмент риска. Термины и определения» утв. пр. Росстандарта от 11.11.21 г. N 1489-ст :

«4.1. Процесс менеджмента риска: взаимосвязанные действия по сбору и обмену информацией,

консультированию, идентификации, анализу, оцениванию, воздействию, мониторингу риска,

аудиту менеджмента риском».

Риск-ориентированный принцип экспертной деятельности СМО в системе ОМС базируется 

на пост. Правительства РФ от 29.06.2021 г. № 1048 «Об утверждении положения о 

федеральном государственном контроле (надзоре) качества и безопасности медицинской 

деятельности»

Максимальные показатели риска, присвоенные услугам по: 

- гематологии – 3705; детской онкологии – 4764; онкологии - 5293



РИСКИ НАРУШЕНИЯ ПРАВ ГРАЖДАН

ЗАКОН РФ N 326-ФЗ 

«ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РФ»

Статья 16. Права и обязанности застрахованных лиц

1. Застрахованные лица имеют право на:

1) бесплатное оказание им медицинской помощи медицинскими организациями при

наступлении страхового случая надлежащего качества в соответствие с программой

ОМС;

6) получение от Федерального фонда, территориального фонда, страховой медицинской

организации и медицинских организаций достоверной информации о видах, качестве и

об условиях предоставления медицинской помощи;

8) возмещение страховой медицинской организацией ущерба, причиненного в связи 

с неисполнением или ненадлежащим исполнением ею обязанностей по организации 

предоставления медицинской помощи, в соответствии с законодательством РФ;

9) возмещение медицинской организацией ущерба, причиненного в связи с 

неисполнением или ненадлежащим исполнением ею обязанностей по организации и 

оказанию медицинской помощи, в соответствии с законодательством РФ;

10) защиту прав и законных интересов в сфере обязательного медицинского 

страхования.
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ИДЕНТИФИКАЦИЯ УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ 

Первый «ЧЕК-лист» дефектов лекарственной терапии 

изложен ВОЗ в МКБ-Х пересмотра



Типичные ошибки при оказании помощи онкопациентам 
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Ошибки в клинической онкологии: Руководство для врачей 

Под ред. В.И. Чиссова, А.Х. Трахтенберга, 2009. — 768 с.

Ошибки при химиотерапии

1. Незнание спектра противоопухолевого действия каждого цитостатика и его

токсического влияния на организм: не знание токсических и побочных реакций,

следовательно, мер их профилактики и поддерждивающей терапии.

2. Лечебно-методические ошибки при лекарственной терапии обычно связаны с

применением малоэффективных противоопухолевых препаратов. Отсутствие

рангов эффективности схем химиотерапии.

3. Отсутствие оценки эффективности 2 курсов химиотерапии. Эффективность
лечения, как правило, оценивают после двух курсов химиотерапии.

4. Немаловажными факторами, обеспечивающими успех лекарственного лечения,
являются правильно выбранные методика и режим введения противоопухолевых
препаратов. «Удлинение интервалов между курсами лечения является серьезной
ошибкой, приводящей к непоправимым последствиям».

5. Нередко встречающаяся при проведении химиотерапии в амбулаторных
условиях ошибка: врач ежедневно не осматривает больного. «Часто такая практика
приводит к передозировке препарата и увеличению частоты токсических осложнений. В
связи с этим при проведении амбулаторной химиотерапии необходимо, чтобы врач
сам вводил препараты и ежедневно осматривал больного».
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Журнал «Обязательное медицинское страхование в РФ»  -

ФОМС создан единый методологический подход в системе ОМС к охране и защите прав 

пациентов в рамках риск-ориентированной модели их защиты, что является важнейшим 

залогом, во-первых, скорейшего выявления и восстановления нарушенных прав граждан на 

базе единой экспертной практики СМО, ТФОМС и ФОМС, во-вторых, профилактики 

возможных нарушений информированием всех заинтересованных сторон, в-третьих, 

объективизации судебной правоприменительной практики по спорам о нарушении прав 

граждан в сфере здравоохранения и ОМС

omsjournal.ru
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• информирование онкопациентов об их правах и возможных их 

нарушениях; 

• информирование онкологов об информировании онкопациентов о дефектах 

и санкциях за нарушение их прав;

• мониторинг соблюдения прав онкопациентов; 

• информирование онкопациента о его нарушенных правах по Актам 

ЭКМП;

• предложение онкопациентам (родственникам умерших) подачи иска о 

восстановлении нарушенных прав и возмещении морального и 

материального вреда.

ФОКУС-группа по нарушениям прав в системе ОМС - онкологические пациенты!

ПРОБЛЕМА: страх, стигматизация, монополизм, сложность получения второго мнения, 

жесткость фактора времени, соблазн платностью и индивидуальностью оказания медпомощи за 

соответствующее нелегальное вознаграждение

ФП «Борьба с онкозаболеваниями» - охрана и защита права на своевременную, доступную онкопомощь

надлежащего качества с достижением запланированного результата без причинения вреда жизни, здоровью и

имуществу онкопациента, морального вреда

Своевременное выявление рисков нарушения прав пациентов, управление этими рисками и минимизация их

отрицательного эффекта на исход заболевания – сущность риск-ориентированного подхода к защите прав

онкопациентов на основе профессиональной экспертизы качества онкопомощи

ПРОБЛЕМА! Пациенты не имеют закрепленных прав: - на участие в рассмотрении претензии

МО на Экспертное заключение СМО, - подачу жалобы в ТФОМС на Решение комиссии по отмене

экспертных заключений СМО, - подачу жалобы на ТФОМС в суд, которое отменило экспертное

заключение СМО с наличием дефектов, - правом на компенсацию морального вреда незаконным

решением ТФОМС по отмене заключения СМО.

СЕГОДНЯ ТФОМС в большей степени защищает МО, чем права пациента



9

Получение и обмен информацией 

о рисках 

Массовые МЭЭ и ЭКМП: 

Практически полностью 

искоренены такие ранее имевшие 

массовое распространение 

дефекты, как несоответствие дозы 

индивидуальному расчёту 

по площади поверхности тела, 

необоснованное увеличение 

интервалов между курсами 

химиотерапии, отсутствие 

тромбопрофилактики и 

профилактики тошноты и 

рвоты, кардиотоксичности, 

анемии.

После понуждения экспертизой со 

стороны СМО шире стали 

применять молекулярно-

генетические исследования и 

установку порт-систем при 

длительной и агрессивной 

химиотерапии



Результаты Экспертизы качества онкопомощи (Царева О.В., 2023)



ПРОБЛЕМА: МОЛЕКУЛЯРНАЯ ГЕНЕТИКА не выполняется или в качестве платных услуг!

РИСК ДЛЯ ПАЦИЕНТА СОХРАНЯЕТСЯ!

КТО ХОЧЕТ СТАТЬ ОЧЕРЕДНОЙ ЖЕРТВОЙ?

Клиническими рекомендациями (КР) АОР «Рак молочной 

железы» (2018-2021) предписано выполнение генетического 

тестирования в следующих случаях:

- при отягощенном наследственном анамнезе (наличие 

РМЖ у 2 и более близких родственников): таковой анамнез 

отсутствует;

- при тройном негативном фенотипе РМЖ моложе 61 лет;

- у женщин моложе 46 лет. страдающих РМЖ!

Пациентка 1 – 44 года!

Пациентка 2: 41 год и тройной негативный рРМЖ

справа, анамнез родственников не собран, но в

анамнезе рак молочной железы слева!

Ассоциация онкологов России считает:

«Тройной негативный рак молочной 

железы 

(rosoncoweb.ru/news/oncology/2021/02/05): 

«Мутации в BRCA1/2 встречаются 

примерно у 10% пациенток с тройным 

негативным РМЖ и увеличивают риск 

развития РМЖ на протяжении жизни до 

60-70%». 

Если пациентке до 46 лет не 

предложили молекулярно-генетическое 

исследование  - жалоба в страховую 

компанию, иначе возможен рак второй 

молочной железы или рак у родственниц
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Российское общество клинической онкологии (РУССКО; RUSSCO) на сайте с 2020 г. и в издании «Практические

рекомендации РУССКО» 2023 г. опубликовало раздел: «Общие принципы противоопухолевой терапии», который

включил неограниченный круг допущений смещения дат начала очередного цикла химио- и таргетной терапии

без причин медицинского характера: «2.4. Поддержание дозовой интенсивности противоопухолевой терапии.

Допускается смещение даты начала следующего лечебного цикла на 3 дня в меньшую и большую стороны от

запланированной даты без причин медицинского характера (производственная необходимость,

государственные праздники, семейные обстоятельства и т. п.)».

Приказом Минздрава России от 10 мая 2017 г. № 203н «Критерии оценки качества медицинской помощи»

установлен критерий оценки качества: «2.2. Критерии качества в стационарных условиях и в условиях

дневного стационара: е) назначение лекарственных препаратов с учетом инструкций по применению

лекарственных препаратов, возраста пациента, пола пациента, тяжести заболевания, наличия осложнений основного

заболевания (состояния) и сопутствующих заболеваний».

Приказами МЗ РФ утверждены стандарты специализированной медицинской помощи при ЗНО и ПРЯМО

ПРЕДУСМОТРЕНО: «Примечания: 1. Лекарственные препараты для медицинского применения,

зарегистрированные на территории РФ, назначаются в соответствии с инструкцией по применению

лекарственного препарата для медицинского применения".

Следовательно, «производственная необходимость» и тем более «Т.П.» не могут быть причиной нарушения

прав граждан – онкопациентов на своевременное, предусмотренное Инструкцией по медицинскому применению

введение химио- и таргетных препаратов с утвержденным Инструкцией интервалом между курсами

химиотерапии, химио- и таргетное лечение.

ПРИ ЛЮБОМ ПРЕДЛОЖЕНИИ МО ОТЛОЖИТЬ НАЧАЛО ОЧЕРЕДНОГО ЦИКЛА ХИМИОТЕРАПИИ -

ЗВОНОК В СТРАХОВУЮ КОМПАНИЮ, 

т.к. это чревато для пациента развититем лекарственной опухолерезистентости и ростом опухоли

ПРОБЛЕМА: ЗОНА ВЫСОКОГО РИСКА НАРУШЕНИЯ ПРАВ  И СМЕРТИ СОХРАНЯЕТСЯ! 

Экономические интересы МО превыше прав и интересов  пациента и профессионализма?



Клиническими 
рекомендациями АОР 
«Рак молочной железы» 
(2021) установлено: «3.2.4. 
Лекарственная терапия 
(адъювантная/неоадъюва
нтная). При проведении 
адъювантной
лекарственной терапии 
соблюдать следующие 
принципы: необходимо 
избегать необоснованной 
(в отсутствие 
токсичности) редукции 
доз препаратов и 
увеличения интервалов 
между курсами». 
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Российское общество клинической онкологии (РУССКО; RUSSCO) в 2019 (2017, 2018) и 2020 году:

ПРОБЛЕМА: ЗОНА ВЫСОКОГО РИСКА НАРУШЕНИЯ ПРАВ И СМЕРТИ СОХРАНЯЕТСЯ! 

Экономические интересы МО превыше прав и интересов  пациента и профессионализма?



ПРОБЛЕМА: КР не всегда отвечают требованиям, предъявляемым к документам поддержки 

принятия врачебных решений. 
В большинстве КР используется формулировка применения высокоинформативных диагностических

исследований «по показаниям», при этом сам перечня данных показаний в КР отсутствует, что представляет для

врача-практика неопределенность и риск проявления бездействия, а также лишает КР статуса документа

поддержки принятия врачебных решений.

Статья 401 ГК РФ требует заботливого и осмотрительного исполнения обязательств по ведению 

онкопациентов со стороны врачей всех специальностей

При проведении экспертизы качества онкопомощи эксперт СМО должен констатировать 

ненадлежащее качество оказанной онкологической помощи по критериям пункта 21 статьи 2 Закона 

РФ от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» и части 6 статьи 40 Федерального закона от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном 

медицинском страховании в Российской Федерации»: 

– несвоевременная диагностика и/или несвоевременно позднее начало лечения

иммуноопосредованных ятрогенных осложнений;

– отсутствие или неправильный выбор методов диагностики, профилактики и лечения

иммуноопосредованных ятрогенных осложнений;

– недостижение степени запланированного результата – создание риска возникновения и/или

возникновение иммуноопосредованных ятрогенных осложнений отказом от применения мер

своевременной их профилактики и диагностики.

При отказе в выполнении исследований или возникновении осложнений сразу обращайтесь в 

СТРАХОВУЮ компанию с жалобой, иначе игнорирование иммуноопросредованной

ятрогении приведет к ее прогрессированию и отмене эффективной иммунотерапии 
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ВАЖНЕЙШИЙ ДОКУМЕНТ 

ДЛЯ ЕДИНСТВА ЭКСПЕРТНОЙ 

ПРАКТИКИ!

Признаки, указывающие на

обязательный характер исполнения

требований письма ФОМС от 24.03.22

г. № 00-10-101-1-06/2696 «О

результатах проверок

онкологических диспансеров»:

1) направлено на неограниченный

круг лиц – ТФОМС, СМО,

медорганизации, оказывающие

онкопомощь, онкологические

диспансеры центра онкологической

амбулаторной помощи, кабинеты

онкологов,

2) рассчитано на неоднократное

применение;

3) направлено на урегулирование

общественных отношений –

исполнение прав и учет законных

интересов онкобольных.
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ПРОБЛЕМА: игнорирование права на выбор варианта медицинского вмешательства в онкологии 

– фундаментального права онкопациента, подлежащего охране и защите в системе ОМС

Риск нарушения права на выбор медицинского вмешательства на основании 

информации о последствиях, осложнениях, эффективности и предполагаемого результата реализован:  на все 

виды, стадии, степени злокачественности, гистологические структуры ЗНО всех локализаций используется один 

бланк добровольного информированного согласия



Обязанность медорганизации оформлять добровольное информированное согласие в письменной форме

установлена статьей 20 Закона РФ № 323-ФЗ: «1. Необходимым предварительным условием медицинского

вмешательства является дача информированного добровольного согласия гражданина или его законного

представителя на медицинское вмешательство на основании предоставленной медицинским работником в

доступной форме полной информации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними

риске, возможных вариантах медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых

результатах оказания медицинской помощи. 7. Информированное добровольное согласие на медицинское

вмешательство или отказ от медицинского вмешательства оформляется в виде документа на бумажном

носителе, подписанного гражданином, одним из родителей или иным законным представителем, медицинским

работником.»

Частью 1 статьи 10 Закона РФ № 2300-1 «О защите прав потребителей» установлено: 

«1. Исполнитель обязан своевременно предоставлять потребителю необходимую и достоверную 

информацию об услугах, обеспечивающую возможность их правильного выбора».

Таким образом, добровольное информированное согласие – это НЕ ИНДУЛЬГЕНЦИЯ на небезопасные

варианты медицинского вмешательства, а гарантия права выбора того варианта вмешательства, которое

отвечает законным интересам самого пациента в соответствие с нормой части 2 статьи 18 Закона РФ №

323-ФЗ: «Статья 18. Право на охрану здоровья. 2. Право на охрану здоровья обеспечивается оказанием

доступной и качественной медицинской помощи».

Схема химиотерапии – вариант медицинского вмешательства!

ЕСЛИ ПАЦИЕНТУ НЕ ПРЕДОСТАВИЛИ ВЫБОР СХЕМЫ С ОБОСНОВАНИЕМ МАКСИМАЛЬНО 

ВОЗМОЖНО НАИЛУЧШЕГО  ЭФФЕКТА  - ЖАЛОБА в СМО!

Законодательные обязанности медицинских организаций



Клиническими рекомендациями «Рак 

молочной железы» (АОР; 2021) 

предусмотрены разные варианты 

медицинского вмешательства –

схем химиотерапии: 

Представленные ВАРИАНТЫ схем химиотерапии

- разные по степени влияния на пациента: 

еженедельно, 1 раз в две недели и 1 раз в три 

недели.

ПАЦИЕНТ ВПРАВЕ ВЫБРАТЬ ПОДХОДЯЩУЮ ЕМУ

СХЕМУ. 

Отсутствие в медкарте представленных выше

вариантов на выбор пациенту врачом–

нарушение требований ч. 1 ст. 20 Закона РФ № 

323-ФЗ.

Режим с уплотненным введением 

химиопрепаратов раз в две недели требует

профилактического назначения Г-КСФ (филграстим 

5 мкг/кг п/к через 24-72 часа после окончания 

введения химиопрепаратов и до восстановления 

нормального числа нейтрофилов или пэгфилграстим 

6 мг или эмпэгфилграстим 7,5 мг п/к, не менее чем 

через 24 часа после окончания и не ранее чем за 14 

дней до введения химиопрепаратов).

Таким образом, пациентки РМЖ не должны быть 

лишены права выбора на вариант медицинского 

вмешательства с учетом приоритета их интересов 

(ст. 6 Закона РФ № 323-ФЗ) – должны быть 

информированы в полном объеме и достоверно с 

целью возможности реализаци выбора (ч.1 ст. 10 

Закона РФ «О защите прав потребителей»)



Клиническими рекомендациями «Рак 

молочной железы» (АОР; 2021) 

предусмотрены разные схемы

химиотерапии.

Таким образом, пациентки РМЖ не 

должны быть лишены права выбора на 

вариант медицинского вмешательства 

с учетом приоритета его интересов (ст. 

6 Закона РФ № 323-ФЗ) – должны быть 

информированы в полном объеме и 

достоверно с целью возможности 

выбора (ч.1 ст. 10 Закона РФ «О защите 

прав потребителей»)

ПРИ НАРУШЕНИИ ПРАВА ВЫБОРА 

СХЕМЫ – ЖАЛОБА в СМО!

ПРОБЛЕМА: в КР отсутствует

информация по ранговой

эффективности предлагаемых

рекомендациями схем ХТ и ТТ,

создавая у врача впечатление о

равнозначной эффективности

всех схем.

РИСК НАРУШЕНИЯ ПРАВ:

В КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЯХ 

МЕДИЦИНСКИЕ ОБОСНОВАНИЯ ДЛЯ ВЫБОРА СХЕМЫ ОТСУТСТВУЮТ 



Клиническими рекомендациями «Рак ободочной кишки и ректосигмоидного отдела» АОР «Адъювантная

химиотерапия» предусмотрены разные варианты медицинского вмешательства – химиотерапия:

- FOLFOX – с тяжелой 46-часовой инфузией раз в две недели;

- XELOX с таблетированными препаратами раз в три недели;

- FLOX – еженедельная без длительной инфузии.





ОТДЕЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ИЗЛОЖЕНЫ В ИНСТРУКЦИИ ПО МЕДПРИМЕНЕНИЮ: 

В Медицинских картах часто отсутствует информирование о наиболее опасных осложнениях отдельных 

химиопрепаратов, а также отсутствие информирования о последствиях применения отдельных препаратов, 

хотя такая обязанность указана в Инструкциях по медицинскому применению препаратов. 

1) цетуксимаба: пациенты не предупреждены о возможности отсроченных реакций и не 

проинструктирован о срочном обращении к врачу:

2) панитумумаба: пациенты не предупреждены о возможности отсроченных реакций и не проинструктированы и не

предупреждены о некротизирующем фасциите:

3) бевацизумаба: НЕ указаны частые и наиболее опасные последствия применения бевацизумаба: перфорации желудочно-

кишечного тракта и артериальные и венозные тромбоэмболии (при этом тромбопрофилактика, как правило,  не проводилась).

4) иринотекана: НЕ указаны частые и наиболее опасные последствия применения иринотекана: артериальные и венозные 

тромбоэмболии, при этом тромбопрофилактика не проводилась; не выполнено требование Инструкции о необходимости заранее 

предупредить об отсроченной диарее.

5) оксалиплатина: в инструкции по медицинскому применению оксалиплатина указано на необходимость информировать пациента 

о нейротоксичности, а также среди последствий применения указать опасное для пациента состояние после введения –

желудочковые аритмии с летальным исходом.

6) доцетаксела: инструкцией по медицинскому применению доцетаксела предусмотрены частые тяжелые осложнения: 1) 

энтероколит, который может привести к летальному сходу в первый день развития; 2) эпидермальный некролиз; 3) нарушения 

зрения, требующие срочного обращения к офтальмологу. 



Риск-ориентированный подход в защите прав пациента на эффективную  терапию

ПРОБЛЕМА? «- Назначьте мне, пожалуйста, абы-какую схему химиотерапии?»

«- Окажите мне, пожалуйста,  медуслугу среднего или низкого качества!»

ОСНОВАНИЕ: Статья 72 КОНСТИТУЦИИ РФ

1. В совместном ведении Российской Федерации и субъектов Российской Федерации находятся:

ж) координация вопросов здравоохранения, в том числе обеспечение оказания доступной и 

качественной медицинской помощи

Исходя из того, что клинические рекомендации содержат многочисленные схемы и режимы

химиотерапии, обязанность лечащего врача-онколога-химиотерапевта, руководствуясь

медицинскими показаниями, противопоказаниями и индивидуальными особенностями организма

конкретного пациента:

1) предложить пациенту на выбор варианты (схемы) химиотерапии с перечислением

преимуществ, недостатков, побочных эффектов, риска ремиссии, прогрессии опухолевого

процесса, возникновения рецидива, пятилетней выживаемости и летальности (общей и

первогодичной)

2) с целью выбора пациентом единственно оптимального для него – с учетом его режима

жизни, труда и отдыха, социального статуса, района проживания, транспортной доступности,

возраста и коморбидности,

3) с максимумом преимуществ, минимумом недостатков и неблагоприятных побочных

эффектов, максимальным прогнозом ремиссии, минимумом риска прогрессии опухолевого

процесса или возникновения рецидива, максимальной пятилетней выживаемостью и

минимальной первогодичной летальностью,

4) причем эти требования должны быть реализованы в рамках онкоконсилиума с

протоколом планируемых мер диагностики и лечения и их результатов, о которых пациент

должен быть не только поставлен в известность, но и должен быть на них согласен.



Определение Судебной коллегии по гражданским делам Верховного Суда РФ 

от 16.05.2022 N 18-КГПР22-28-К4

ВС РФ: Приказом МЗ РФ № 203Н утверждены критерии оценки качества МП: 2.2. наличие

информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство.

ВС РФ: Из приведенных нормативных положений следует, что:

- наличие информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство –

критерий качества медицинской помощи;

- информированное добровольное согласие пациента должно быть получено до начала 

медицинского вмешательства, оно является необходимым вне зависимости от вида 

медицинского вмешательства, информация о медицинском вмешательстве должна носить 

исчерпывающий характер;

- пациенту законом предоставлено право на получение в доступной для него форме 

информации о состоянии своего здоровья, в том числе сведений о результатах медицинского 

обследования, наличии заболевания, об установленном диагнозе и о прогнозе развития 

заболевания, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных 

видах медицинского вмешательства, его последствиях и результатах оказания медицинской 

помощи;

- праву пациента на получение информации о состоянии своего здоровья корреспондирует 

обязанность медицинской организации предоставлять пациенту достоверную и полную 

информацию об оказываемой медицинской помощи, эффективности методов лечения, 

используемых лекарственных препаратах и о медицинских изделиях.

В случае невыполнения медицинской организацией названной обязанности нарушается 

основополагающее право пациента на охрану здоровья,

гарантированное каждому Конституцией Российской Федерации.

Октябрьский суд Краснодара 18.10.22 г удовлетворил иск пациентки.

https://legalacts.ru/doc/prikaz-minzdrava-rossii-ot-10052017-n-203n-ob-utverzhdenii/#100012
https://legalacts.ru/doc/Konstitucija-RF/
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Лекарственная безопасность. Фармаконадзор;

Диспансерное наблюдение за хроническими больными. 

Соответствие оказываемой медицинской помощи клиническим рекомендациям

Риск-ориентированный принцип экспертизы нарушения прав опирается на:

1. Приказ МЗ РФ от 31.07.2020 г. N 785н «Об утверждении требований

к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности».

2. Практические рекомендации Росздравнадзора

по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в

медицинской организации (поликлинике и стационгаре). Версия 2

Проверка выполнения п. 5.12. Контроль эффективности лекарственной терапии

5.12.1. Проведение/осуществление оценки эффективности лекарственной терапии

5.12.1.1. Наличие алгоритмов (СОПов, инструкций) оценки эффективности лекарственной 

терапии, включая:

- Порядок фиксации результатов оценки в истории болезни

- Рекомендуемые временные интервалы (время после введения или приема ЛП) для оценки 

эффективности

- Статус работника, который должен оценивать эффективность

- Определение целевых показателей эффективности (например, жалобы, выраженность симптомов, 

результаты лабораторных и других диагностических тестов и т.д.)

- Порядок действий медицинских работников при отсутствии ожидаемого эффекта.

5.12.1.3. Исполнение алгоритмов (СОПов, инструкций и других локальных актов в 

соответствии с выбором МО) оценки эффективности лекарственной терапии



Дефекты оценки эффективности лекарственной терапии

Проверка выполнения п. 5.12 Контроль эффективности назначения химиотерапии

В клинических рекомендациях Ассоциации онкологов России (АОР) по конкретным ЗНО имеется

отсылочная норма на необходимость соблюдения требований «Практических рекомендациях по общим

вопросам проведения противоопухолевой лекарственной терапии» RUSSCO, 2020-2023.

С учетом данной отсылочной нормы АОР в клинических рекомендациях нами разработан и представлен

перечень дефектов онкопомощи - создание риска прогрессирования ЗНО отказом от выполнения

или несвоевременным и/или неполным выполнением требований по оценке эффективности

лекарственного лечения ЗНО, риск прогрессирования которого возникает ввиду неэффективной

лекарственной терапии в отсутствие контроля ее эффективности, в соответствие с требованиями

«Практических рекомендаций по общим принципам проведения противоопухолевой лекарственной

терапии».

При выявлении указанных выше дефектов эксперт качества онкопомощи должен констатировать

ненадлежащее качество оказанной онкологической помощи по критериям пункта 21 статьи 2 Закона РФ №

323-ФЗ и части 6 статьи 40 Закона РФ № 326-ФЗ:

- несвоевременная оценка эффективности лекарственной терапии (до начала терапии и в

установленные сроки в период терапии), создающая риск прогрессирования ЗНО ввиду неэффективной

лекарственной терапии в отсутствие контроля ее эффективности и своевременной замены неэффективной

терапии, а также несвоевременная замена неэффективной терапии;

- отсутствие или неправильный выбор методов оценки эффективности лекарственной терапии (до

начала терапии и в установленные сроки в период терапии), создающие риск прогрессирования ЗНО ввиду

неэффективной лекарственной терапии в отсутствие контроля ее эффективности и своевременной замены

неэффективной терапии;

- не достижение степени запланированного результата – прогрессирование ЗНО ввиду неэффективной

лекарственной терапии в отсутствие контроля ее эффективности и своевременной ее замены.



ПРАВО НА ВОЗМЕЩЕНИЕ МОРАЛЬНОГО ВРЕДА

1 млн. рублей за дефект диагностики ЗНО (П. Габай, 2023)

По иску пациентки к МО судом 1 инстанции взыскано 300 тыс.

Суд 2 инстанции увеличил компенсацию до 1 млн (столько сколько она просила в иске),

кассационная инстанция решение поддержала в сентябре 2022 году.

- 2018 год - выскабливание полости матки в связи с маточными кровотечениями;

- материал соскоба направлен на патогистологическое исследование;

- 2019 г. обращение в женскую консультацию, где было проведено УЗИ, заподозрено наличие 

объемного процесса в малом тазу. Дважды рекомендовалось повторное выскабливание, от 

проведения которого она отказывалась; 

УБЕЖДЕННОСТЬ В НОРМАЛЬНОЙ ГИСТОЛОГИИ И СТРАХ ПЕРЕД ЗНО!

- в 2020 году, когда пациентка вновь была расширенно обследована, у нее был диагностирован 

рак тела матки 3 стадии;

- был пересмотрен препарат от 2018 года. Оказалось, что он настолько низкого качества, что не 

подлежит оценке. Из блока (первичный материал) были изготовлены новые стекла, которые 

выявили в них наличие рака эндометрия;

- в связи с выявлением рака тела матки, Истица перенесла несколько операций: удаление матки 

с придатками и жировой клетчаткой; удаление части кишечника; затем - операция по поводу 

спаечной кишечной непроходимости.

- спустя 3 мес, после экстирпации матки, диагностирован рак почки, которая была удалена.

Судебно-медицинская экспертиза выполнена в Ивановском Бюро СМЭ:

- пересмотрены стекла с препаратами, подтверждена ошибка при первичном 

патогистологическом исследовании.



Определение Судебной коллегии по гражданским делам 

Верховного Суда РФ от 16.05.2022 N 18-КГПР22-28-К4

Иск подан к Клиническому онкодиспансеру № 1 Краснодарского края о возмещении

морального вреда оказанием онкопомощи ненадлежащего качества.

Экспертами АльфаСтрахование-ОМС выявлены дефекты МП в виде невыполнения

обследований в объеме, предусмотренном клиническими рекомендациями и протоколами

лечения, а именно не проведены:

- исследование онкомаркера СА125 в крови,

- УЗИ органов брюшной полости, шейно-надключичных областей, забрюшинного

пространства,

- рентгенография органов грудной клетки,

- КТ органов грудной клетки, брюшной полости и малого таза,

- МРТ брюшной полости и малого таза,

- маммография,

- исследование онкомаркера рака яичников и эндометрия НЕ-4 в крови.

Суды трех инстанций отказали в иске.

ВС РФ ОТМЕНИЛ ВСЕ РЕШЕНИЯ: 

Суды трех инстанций не дали оценки этим дефектам, 

выявленным Страховой компанией.



1,5 млн. за дефект диагностики ЗНО (Ростовская область) 2023 г.

Профосмотр пациентки 60 лет: цитология.

Выявлено папиллома шейки матки, дано направление к онкологу.

Ожидание приема онколога - три недели (нарушение срока).

Онкологом установлено предраковое заболевание шейки матки (дисплазия).

Взята биопсия, не выявившая рака шейки матки.

Через 4 месяца констатирован распространенный рак .

Два цикла химиотерапии.

Летальный исход.

Решением суда взыскано:

- 500 тыс. рублей с Патологоанатомического Бюро за неправильную

диагностику ЗНО.

- 1 млн. рублей с онкологической МО.



16 декабря 2021 г. Определение Судебной коллегии по гражданским делам Ростовского облсуда

05.06.2020г. ГАУ Ростовской области «ОКДЦ» выдано направление на консультацию в 

Онкологический диспансер г. Шахты от 05.06.2020г., в котором указано на подозрение на Рак 

молочной железы.

09.06.2020г. обратилась в Онкологический диспансер г. Шахты, где была направлена на биопсию.

В заключении протокола прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного

(операционного) материала от 17.06.2020 г. указано на признаки атипии клеток. Из протокола следует, 

что материал от 10.06.2020 поступил на исследование лишь 16.06.2020г.

17.06.2020г. направлена на ИГХ, на ПЭТ/КТ, консилиум для дальнейшей тактики лечения.

17.06.2020г. по заключению консилиума врачей специалистов был поставлен диагноз рака молочной 

железы в отсутствие результатов медицинских исследований, подтверждающих факт наличия 

злокачественного образования левой молочной железы, иных исследований), пациентке была 

назначена полихимиотерапия и установлен диагноз рака молочной железы.

Согласно выписного эпикриза из медицинской карты стационарного больного с 22.06.2020г. по 

23.06.2020г. истица получила 1 курс полихимиотерапии.

Согласно протоколу 739 прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного

(операционного материала) от 13.07.2020г.: при просмотре гистопрепарата, окрашенного 

гематоксилином и эозином и гистопрепарата, изготовленного из соответствующего парафинового 

блока в той же окраске, обнаружена массивная инфильтрация лимфоцитами, плазматическими 

клетками, гранулоцитами, с наличием многоядерных гигантских клеток инородных тел. Достоверных 

признаков наличия опухоли не обнаружено.

Согласно заключению после ИГХ - исследования от 13.07.2020г. достоверных признаков наличия 

опухоли не обнаружено.

Заключения переданы в Онкодиспансер 16.07.20 г.



•В период с 13.07.2020г. по 14.07.2020г. получила 2 курса полихимиотерапии, с учетом того, что 

результатами исследований достоверных признаков наличия опухоли не обнаружено. ПЭТ/КТ не 

проводилось.

•В период с 03.08.2020г. по 04.08.2020г. истица получает 3 курс полихимиотерапии. 

•В период с 27.08.2020г. по 28.08.2020г. истица получает 4 курс полихимиотерапии. 

•Между тем, в левой молочной железе усугубляется процесс воспаления, гноя все больше, мастит 

приобретает острую форму. Врач-онколог в выписных эпикризах не указывает жалобы пациента 

относительно наличия гноя, рекомендует «проколоть гной в домашних условиях «иголочкой».

•В период с 17.09.2020г. по 21.09.2020г. истица получает 5 курс полихимиотерапии.

Пациентке в онкодиспансере неправильно установлен диагноз рака молочной железы и проведены 5 

курсов химиотерапии, тогда как в действительности имелся нелактационный мастит, под влиянием 

непоказанной химиотерапии перешедший в абсцедирующую форму со свищевыми ходами, 

потребовавший проведение подкожной мастэктомии и пластики протезом.

Результат биопсии и ИГХ с заключением об отсутствии РМЖ Патологоанатомического бюро 

своевременно был направлен в Онкодиспансер, но не оценен. 

По состоянию на дату проведения третьего, четвертого и пятого курсов химиотерапии онкодиспансер 

при надлежащем подходе к оказанию медицинской помощи, при той степени заботливости и 

осмотрительности, которая от него требовалась при осуществлении своих обязанностей, мог и 

должен был знать о том, что по результатам патолого-анатомического исследования биопсийного

материала достоверных признаков наличия опухоли не имеется, в связи с чем мог принять 

соответствующие решения по дальнейшему обследованию и лечению пациентки.

Суд 1 инстанции взыскал с Онкодиспансера  компенсацию морального вреда в размере 180 тыс. руб.

Суд апелляционной инстанции увеличил размер компенсации морального вреда, взысканного с 

ГБУ Ростовской области «Онкологический диспансер» г. Шахты, до 500 000 рублей.



Определение СК Восьмого КСОЮ от 06.06.2023 по делу N 8Г-7184/2023

Решение Бийского городского суда Алтайского края от 11.08.2022 по делу N 2-148/2022

Суд удовлетворил иск онкопациентки о компенсации морального вреда, причиненного

непрофессиональными действиями врача-онколога, проводящего ультразвуковую

диагностику.

Иск был обоснован следующим:

- у пациентки имеется диагноз: ороговевший рак шейки матки, в связи с чем ей

необходимо регулярное проведение УЗИ-диагностики органов брюшной полости и

забрюшинного пространства;

- на протяжении года пациентка каждые три месяца делала УЗИ в одной и той же частной

клинике, у одного и того же врача-онколога. Заключение по результатам УЗИ всегда было

одинаковым, опухоли ни разу не было диагностировано;

- однако на УЗИ в поликлинике, а затем в онкодиспансере у пациентки обнаружили

метастаз на печени размером 11х10х10 см. В тот же день она сделала "контрольное" УЗИ у

ответчика - и на нем врач снова не "увидел" никакого новообразования;

- пациентка обратилась за содействием в правоохранительные органы, но в возбуждении

уголовного дела по ст. 118 УК РФ ей было отказано за отсутствием состава преступления.

Росздравнадзор добился наложения на директора ответчика штрафа по ч. 3 ст. 14.1 КоАП

РФ (осуществление предпринимательской деятельности с нарушением лицензионных

требований).

Полагая, что именно по вине ответчика, который вовремя не заметили опухоль, пациентке

пришлось перенести срочную операцию и получить пожизненную степень инвалидности,

она обратилась в суд.

https://internet.garant.ru/#/document/333785972/entry/0
https://internet.garant.ru/services/arbitr/link/329589748
https://internet.garant.ru/#/document/10108000/entry/118
https://internet.garant.ru/#/document/12125267/entry/14103


Удовлетворяя иск, суд обратил внимание на следующее:

- развитие данного метастаза, учитывая его размеры, происходило на протяжении

длительного времени, по результатам УЗИ, в том числе и до его обнаружения, он уже

должен был быть обнаружен;

- согласно выводам СМЭ, при диспансерном наблюдении в случае рака шейки матки

необходимо проведение УЗИ органов брюшной полости один раз в три месяца;

- точность УЗ-диагностики - размер опухоли превышает два сантиметра;

- имевшимся у ответчика УЗИ-аппаратом новообразование истицы должно было быть

выявлено.

СУД приходит к выводу о том, что именно работником ответчика при выполнении услуги

УЗИ-диагностики был допущен недостаток оказания медицинской помощи - в результате

ультразвукового исследования органов брюшной полости истцу у нее не было установлено

наличие объемного образования печени, тем самым истцу причинен моральный вред.

При этом судом учитывается, что согласно заключению судебно-медицинской экспертизы

указанный недостаток оказания медицинской помощи, в данном случае, не состоит в

прямой причинно-следственной связи с развитием неблагоприятного исхода -

формированием метастатической опухоли в печень у истца, повлекшее за собой

необходимость оперативного вмешательства, проведения курсов химиотерапии и

установление ей инвалидности.

Размер компенсации морального вреда суд 1 инстанции оценил в 50 000 руб.

Суд апелляционной инстанции увеличил размер до 200 000 рублей. 

Восьмой КСОЮ оставил определение апелляционного суда без изменения.



ПРОБЛЕМА: РИСК НАРУШЕНИЯ ПРАВА НА УСТАНОВКУ ПОРТ-СИСТЕМЫ:

ТРОМБОЭМБОЛИЧЕСКИЕ ОСЛОЖНЕНИЯ,

ЭКСТРАВАЗАЦИЯ ПРЕПАРАТОВ ХИМИОТЕРАПИИ, НЕКРОЗ ТКАНЕЙ

9.4.2.4. Наличие документально установленных свидетельств (подтверждений) проведения профилактики 

тромбоэмболических осложнений

Статья 401 ГК РФ требует внимательного, заботливого и осмотрительного исполнения обязательств 

по ведению онкопациентов, бережного отношения к их венозной сосудистой системе при 

длительной и агрессивной химиотерапии.

Методическое руководство МЗ РФ «Венозный доступ» в разделе 6 

предоставляет право онкопациенту на установку венозной порт-системы, 

ТРЕБУЮЩЕЕ ОХРАНЫ И ЗАЩИТЫ:

«6. Долгосрочный полностью имплантируемый центральный венозный катетер ПОРТ, порт-

система (функциональный срок катетера - от 6 месяцев до 5 лет или до 2000 пункций иглой 

Губера крышки резервуара). 

«6.1. Показания: 

- венозный доступ для длительного введения лекарственных препаратов любой осмоляльности и 

рН, с интенсивностью эксплуатации катетера 2-3 дня в неделю или 1 раз в месяц».

В руководстве «Протоколы клинических рекомендаций поддерживающей терапии в 

онкологии» АОР имеется раздел «ПРОТОКОЛ ВЫБОРА СОСУДИСТОГО ДОСТУПА И 

ЛЕЧЕНИЯ ЭКСТРАВАЗАЦИИ ХИМИОПРЕПАРАТОВ»., 

в котором указано: «Рекомендации по выбору катетера и сосудистого доступа. 

Для препаратов с кожно-нарывным действием и с длительным периодом инфузии - 12-24 ч, 

предпочтительнее использовать центральный сосудистый доступ. 

Даже в случае правильного введения некоторых цитостатиков могут возникать реакции, 

напоминающие экстравазацию: эритема, чувство жжения вены, крапивница, зуд». 



ООО «Капитал МС», 2018

С 2019 года в системе ОМС  

оплачиваются КСГ «Установка, 

замена порт-системы для 

лекарственной терапии 

злокачественных 

новообразований»







Руководство для врачей «Антимикробная химиотерапия внутрибольничных инфекций» (НМИЦ онкологии им.

Н.Н. Блохина, 2015, с. 254) - в таблице V.1 указаны осложнения при установке различных типов катетеров, что

имеет существенное значение для информирования пациента с целью выбора им наиболее безопасного метода

введения препаратов химиотерапии:

«Периферический венозный катетер обычно устанавливают в вены предплечья или кисти в основном - для

краткосрочного применения. При использовании развивается флебит; связан с инфекцией кровотока.

Полностью имплантированный порт-катетер (порт-система) – подкожный резервуар с самоуплотняющейся

перегородкой, туннелируется под кожей. Доступ в подключичную или внутреннюю яремную вену

осуществляется с помощью иглы через неповрежденную кожу.

Самый низкий риск развития катетерной инфекции и сепсиса (КАИК); улучшение качества жизни

пациента. Нет необходимости в локальном уходе за местом установки катетера. Для удаления катетера

требуется хирургическое вмешательство».



Пример неправомерного отказа пациентке в установке порт-системы 

при длительной и агрессивной химиотерапии доксорубцином и неправильного пути 

введения доксорубицина мимо периферической вены – экстравазация.

Решением Арбитражного суда Московской области по делу А 41-45055/21 онкодиспансеру

отказано в признании недействительным, незаконным и необоснованным решения ТФОМС

Московской области о законном применении СМО финансовых санкций к онкодиспансеру за

нарушения требований клинических рекомендаций, приведших к экстравазации

химиопрепаратов из периферическаой вены, последующему некрозу тканей кисти и

предплечья и их ампутации. Указанные акт экспертизы СМО и решение ТФОМС

Московской области положены в основу иска пациентки к медорганизации о возмещении

вреда и уголовного дела в отношении медицинской сестры и онколога, не оказавшего

своевременную медпомощь, по статье 238 УК РФ

ОНКОПАЦИЕНТ ИМЕЕТ ПРАВО НА ПОРТ-СИСТЕМУ в СИСТЕМЕ ОМС!

РИСК НАРУШЕНИЯ ПРАВА ЕЩЕ ВЕЛИК!

ЭТО ПРАВО ТРЕБУЕТ ОХРАНЫ И ЗАЩИТЫ  



Постановлением Десятого апелляционного суда

№ 10АП-368/2022 от 17.02.22 года решение Арбитражного суда МО

было оставлено без изменений.

Постановлением АС МО от 25.-5.2022 г. Дело № А41-45055/2021:

Онкодиспансеру отказано в удовлетворении кассации.

Судебная коллегия по гражданским делам Первого

кассационного суда - Дело № 88-19631/2022:

компенсация морального вреда 700 тыс. руб.,

50 тыс. руб. – оплата юридических услуг
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К рискам онкопациента относят (п. 21 ст. 2 Закона РФ № 323-ФЗ) нарушение права 

на надлежащее и своевременное диспансерное наблюдение: 

- несвоевременно позднее проведение мер диспансерного наблюдения;

- неправильный выбор методов максимально возможно ранней диагностики прогрессирования,

рецидивирования, метастазирования или осложнения;

- не достижение степени запланированного результата – не выявление факта прогрессирования,

рецидивирования, метастазирования и осложнения заболевания по результатам мер выполненного

диспансерного наблюдения, амбулаторного или стационарного ведения ненадлежащего качества.

В I клиническую группу включают пациентов с подозрением на ЗНО и предопухолевыми НО.

III группа - онкопациенты после проведения лучевого, хирургического, комбинированного, комплексного

лечения.

Лица I и лица III группы, в случае возникновения у них рецидивов заболевания, переводятся в группу II

(показано лечение) или в группу IV, если специальное лечение не показано в связи с

распространённостью ЗНО (паллиатив).

ФОКУС – ГРУППА диспансерного наблюдения – пациенты I и III клинических  групп

Клинические рекомендации в ряде случаев не отвечают требованиям нормативных актов.

КР «Рак молочной железы» (2021): «5. Профилактика и диспансерное наблюдение…»: 

Рекомендуется с целью максимально раннего выявления местных рецидивов и рака контралатеральной молочной 

железы и их радикального лечения осуществлять диспансерное наблюдение пациентов с соблюдением следующего 

регламента:

- осмотр от 1 до 4 раз в год (в зависимости от конкретной клинической ситуации) в течение первых 5 лет, 

далее – ежегодно. 

Не рекомендуется при отсутствии жалоб и симптомов, подозрительных в отношении прогрессирования болезни, 

рутинное лабораторное и/или инструментальное обследование (рентгенологическое, УЗИ, радиоизотопное, в т.ч. 

КТ, МРТ, ПЭТ-КТ, а также определение опухолевых маркеров СА 15.3, СА 125, РЭА).

Тогда как приказ МЗ РФ от 4 июня 2020 г. N 548н требует проведения осмотров:

«В течение первого года - один раз в 3 месяца».
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Информационный стенд (фото)

#КОЛИЧЕСТВО РАВНО КАЧЕСТВУ: В КАЖДЫЙ ЦАОП!

Информационный стенд с 10 карманами: информация о порядке осуществления диспансерного наблюдения  в 

соответствии с Приказом Минздрава России от 04.06.2020 №548н.
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Информационные листовки по ДН онкологических пациентов

kapmed.ru

Комплект для стенда из 10-ти двусторонних листовок с описанием особенностей 

диспансерного наблюдения за взрослыми пациентами с наиболее часто 

встречающимися видами раковых заболеваний: рак легкого, желудка и поджелудочной 

железы, прямой кишки, ободочной кишки и ректосигмоидного отдела, щитовидной 

железы, гортани и пищевода, молочной железы, предстательной железы, почки, 

мочевого пузыря, шейки матки и матки, яичников, рак и меланома кожи.   
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Информационный стенд

Информационный стенд с 10 QR-кодами о порядке осуществления диспансерного наблюдения, размещенными на 

карманах (при отсутствии в них листовок), также с отдельным QR-кодом слева – с обобщенной информацией. 



Информационный стенд

ПРАВО НА ОНКОРЕАБИЛИТАЦИЮ В ПРОЦЕССЕ ХИМИОТЕРАПИИ
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1. Дополнить действующее законодательство по ОМС (Закон РФ № 326-ФЗ, НПА о правилах ОМС

и о порядке контроля в системе ОМС) правами застрахованных лиц:

- на участие в рассмотрении претензии МО на Экспертное заключение СМО,

- подачу жалобы в ТФОМС на Решение комиссии по отмене экспертных заключений СМО,

- подачу жалобы на ТФОМС в суд, которое отменило экспертное заключение СМО с наличием

дефектов,

- правом на компенсацию морального вреда незаконным решением ТФОМС по отмене заключения

СМО.

2. Признать приоритетным резервом снижения смертности и увеличения целевого показателя

пятилетней выживаемости - онкопациентов 1 клинической группы, имеющих предраковые

заболевания, и 3 клинической группы, закончивших радикальное лечение (оперативное, лучевое,

ХТ, ТТ) по поводу ЗНО I-II категории.

3. Ввести ограничение по контролю диспансерного наблюдения - исключительно пациентами 1 и 3

клинических групп.

4. Включить экспертов системы ОМС и Всероссийского союза страховщиков работу Научного

методического совета Минздрава России с целью обеспечения действенной обратной связи от

экспертной нормо-применительной практики к нормотворческой практике с целью своевременной

ликвидации противоречий и неопределенностей в клинических рекомендациях, а также

нарушений прав граждан в сфере здравоохранения, т.к. КР не подвергаются процедуре

регистрации Минюстом России на предмет соответствия законодательству РФ.

ПРЕДЛОЖЕНИЯ В РЕЗОЛЮЦИЮ


