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Инновационная Риск-ориентированная модель защиты прав и экспертизы

качества в ОМС имеет целью максимально ранее выявление экспертом СМО фактов

нарушения прав пациента на надлежащее качество и доступность полнообъемной

медпомощи, являющихся для пациента риском прогрессирования имеющегося

заболевания с последующим ухудшением качества и сокращением продолжительности

жизни, и восстановление нарушенных прав и/или справедливое возмещение вреда.

Своевременное выявление этих рисков 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:

- информирование онкопациентов об их правах и возможных их нарушениях;

- информирование онкологов об информировании онкопациентов и неотвратимости

наказания за нарушение их прав;

- мониторинг соблюдения прав онкопациентов;

- информирование онкопациентов об их нарушенных правах;

- предложение онкопациентам (родственникам умерших) подачи иска о

восстановлении нарушенных прав и возмещении морального и материального

вреда;

- поддержка в суде требований о возмещении морального и материального вреда.



ЗАКОН N 326-ФЗ «ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РФ»

ЦЕЛЬ СТРАХОВОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ

- ОХРАНА И ЗАЩИТА (ВОССТАНОВЛЕНИЕ) ПРАВ ЗАСТРАХОВАННЫХ ЛИЦ 

Статья 16. Права и обязанности застрахованных лиц

1. Застрахованные лица имеют право на:

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

(надлежащее качество бесплатной медицинской помощи)э

Статья 38. «2... обязанности страховой медицинской организации: 12) осуществление

рассмотрения обращений и жалоб граждан, осуществление деятельности по защите прав и

законных интересов застрахованных лиц»

Закон РФ № 323-ФЗ

Статья 18. Право на охрану здоровья. 2. Право на охрану здоровья обеспечивается .....

оказанием доступной и качественной медицинской помощи.

Статья 72 Конституции РФ 

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

ж) координация вопросов здравоохранения, в том числе обеспечение оказания 

доступной и качественной медицинской помощи





5

Информационный стенд (фото)

Информационный стенд с 10 карманами: информация о ПРАВЕ НА ПОЖИЗНЕННОЕ 

диспансерное наблюдение  в соответствии с приказом МЗ РФ от 04.06.2020 №548н.



Информационные листовки                                                       

по ДН онкологических пациентов

kapmed.ru/about/reminder/

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.   



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. 
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QR-код – информация для 

мобильных устройств 

http://kapmed.ru//upload/documents/ca

ncer/rak_molochnoy_jelezy.pdf







Инновационный риск-ориентированный метод контрольно-надзорной 

деятельности – это меры по снижение риска причинения вреда (ущерба) 

и предотвращению вреда (ущерба) охраняемым законом правам и ценностям 

пациента

Риск-ориентированный принцип экспертной деятельности СМО 

в системе ОМС базируется на

постановлении Правительства РФ от 29.06.2021 г. № 1048 
«ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОЛОЖЕНИЯ

О ФЕДЕРАЛЬНОМ ГОСУДАРСТВЕННОМ КОНТРОЛЕ (НАДЗОРЕ) КАЧЕСТВА 

И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ»

КРИТЕРИИ

ОТНЕСЕНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ЮРИДИЧЕСКИХ ЛИЦ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ

ПРЕДПРИНИМАТЕЛЕЙ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ МЕДИЦИНСКУЮ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ,

К ОПРЕДЕЛЕННОЙ КАТЕГОРИИ РИСКА

Максимальные показатели риска, присвоенные работам (услугам),

составляющим медицинскую деятельность в условиях круглосуточного

стационара:

- по анестезиологии и реаниматологии - 5293;

- по онкологии – 5283;

- по пульмонологии – 3705;

- по кардиологии – 4234».



Риск-ориентированный принцип защиты прав опирается на Приказ МЗ РФ от

31.07.2020 г. N 785н «Об утверждении требований к организации и проведению

внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» и на

Практические рекомендации Росздравнадзора по организации внутреннего 

контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской 

организации (стационаре).

Росздравнадзором выделен Базовый перечень направлений внутреннего контроля,

связанных с риском для пациента и, следовательно, значимый для экспертной

деятельности СМО:

1. Инфекционная безопасность и профилактика инфекций, связанных с оказанием

медицинской помощи (ИСМП)

2. Лекарственная безопасность и фармаконадзор.

3. Хирургическая безопасность. Профилактика рисков, связанных с оперативными

вмешательствами.

4. Преемственность медицинской помощи. Передача клинической ответственности за

пациента. Организация перевода пациентов в рамках одной медицинской организации и

трансфер в другие медицинские организации. СРОКИ Программы госгарантий

5. Организация экстренной и неотложной помощи в стационаре. Организация работы

приемного отделения.

6. Организация оказания медицинской помощи на основании данных доказательной

медицины - соответствие клиническим рекомендациям (протоколам лечения).



I. Важным является раздел «2.3. Эпидемиологическая безопасность (профилактика

инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи (ИСМП)».

ИСМП поражают 5-10% пациентов, находящихся в стационарах, и занимают

десятое место в ряду причин смертности населения.

В России по данным официальной статистики ежегодно регистрируется примерно 30

тыс. случаев ИСМП (0,08%), однако эксперты считают, что их истинное число составляет

не менее 2- 2,5 млн человек. Для сравнения, по данным Великобритании, при населении

более 60 млн человек, ежегодно фиксируется более 300 тыс. случаев ИСМП (6,4% всех

госпитализаций в 2011 г.).

Наиболее часто встречающиеся формы: респираторные инфекции, включая

пневмонии и инфекции нижних дыхательных путей (22%), инфекции мочевыводящих

путей (17,2%) и инфекции послеоперационных ран (15,7%).

Пациенты с ИСМП находятся в стационаре в 2-3 раза дольше, чем аналогичные

пациенты без признаков инфекции. В среднем на 10 дней задерживается их выписка, в 3 -

4 раза возрастает стоимость лечения, и в 5-7 раз - риск летального исхода. ИСМП

существенно снижают качество жизни пациента, приводят к потере репутации

учреждения здравоохранения.

Наиболее уязвимые группы пациентов: новорожденные дети, пожилые люди,

пациенты с тяжелым течением основной патологии и множественными сопутствующими

заболеваниями, пациенты, подвергающиеся агрессивным и инвазивным медицинским

манипуляциям, трансплантации органов и т.п.



II. Экспертная деятельность СМО требует учета реализации

п. 2.4. Рекомендаций Росздравнадзора

«2.4 Лекарственная безопасность. Фармаконадзор»

«Ошибки, связанные с использованием ЛП, характерны для всех четырех этапов, включая:

- назначение ЛС (39% ошибок): неправильный выбор препарата/препаратов (критически важная

проблема), назначение без учета противопоказаний (связанных с определенным заболеванием или

приемом других лекарственных средств), назначение несертифицированных лекарств, повторное

назначение лекарства без оценки его эффективности и переносимости пациентом и т.д.;

- передача информации о назначении (12%): нечетко, неразборчиво сделанные надписи,

использование некорректных сокращений в листах назначения и т.д.;

- дозирование, разведение (11%);

- использование (прием, введение) (38%): отсутствие доступности лекарств для оказания

экстренной медицинской помощи в стационаре, несвоевременное введение лекарственных средств,

неправильный путь введения, недооценка важности информирования пациента о побочных

эффектах, отсутствие обучения пациента приему лекарств, отсутствие контроля в эффективности

лечения».

1. Важным для эксперта СМО является проверка реализации п. 4.8 «4.8. Прогнозирование

риска при использовании ЛП: побочные реакции, токсическое действие ЛП, взаимодействие

ЛП, учет обстоятельств, сопутствующих заболеваний» на предмет наличия данных о факторах

риска и их учета при назначении препаратов, включая:

4.8.1. Аллергия; 4.8.2. Возраст; 4.8.3. Сопутствующие заболевания/ЛП, принимаемые в

момент поступления.

4.8.4. Масса тела пациента. 4.8.6. Заболевания печени. 4.8.7. Заболевания почек. 4.8.8.

Психические заболевания. 4.8.9. Курение, алкоголь, прием наркотических и других психотропных

веществ.



2. Далее экспертом СМО контролируется выполнение

п. 4.9 Рекомендаций «4.9. Процесс назначения и использования ЛП:

Соблюдение алгоритма при назначении и использовании ЛП:

Правильное лекарство 4.9.1. Оценить соответствие выбора ЛП клиническим

рекомендациям/алгоритмам.

Правильная доза. 4.9.2. Оценить соответствие дозировок ЛП клиническим

рекомендациям, коррекция дозы с учетом индивидуальных особенностей пациента,

наличие калькуляторов расчета.

Правильный путь введения 4.9.3. Оценить соответствие пути введения ЛП.

В правильное время. 4.9.4. Оценить соответствие кратности назначения ЛП

соблюдение сроков дачи, введения ЛП в соответствии с назначением с фиксацией

времени введения/дачи ЛП в листах назначений.

4.9.5. Проверить качество заполнения медицинской документации на предмет

фиксации времени введения ЛП.

3. Проверка выполнения п. 4.12 «4.12. Контроль эффективности назначения

ЛП». Эксперт СМО контролирует проводимую МО оценку эффективности лечения с

фиксацией в медицинской документации: «4.12.1. с оценкой эффективности лечения,

включая: - Жалобы; - Клиника; - Лабораторно-диагностические показатели; -

Приверженность/активный контроль назначений.





Таким образом, ФОМС создается единый методологический подход в системе ОМС к

охране и защите прав онкопациентов в рамках риск-ориентированной модели, 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.



Письмо Федерального фонда ОМС

от 30 августа 2018 г. N 10868/30/и
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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».
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В соответствие с нормой пункта 5 статьи 2 Закона РФ № 323-ФЗ установлено: «Для

целей настоящего Федерального закона используются следующие основные понятия:

5) медицинское вмешательство - выполняемые медицинским работником и иным

работником, имеющим право на осуществление медицинской деятельности, по

отношению к пациенту, затрагивающие физическое или психическое состояние

человека и имеющие профилактическую, исследовательскую, диагностическую,

лечебную, реабилитационную направленность виды медицинских обследований и

(или) медицинских манипуляций, а также искусственное прерывание беременности».

Приказом МЗ РФ от 13.09.17 г. № 804н «Об утверждении номенклатуры медицинских

услуг» утверждены медицинские вмешательства – инвазивные опасные для пациента

услуги – онкологические медицинские химиотерапевтические манипуляции -

вмешательства:

«II. Номенклатура медицинских услуг.

A25.30.033 Назначение лекарственных препаратов при онкологическом заболевании у

взрослых»

Таким образом, медицинская услуга - манипуляция по проведению химиотерапии,

которая имеет различные варианты, на информирование о которых имеет право

онкопациент с целью выбора подходящего именно ему.

Схема химиотерапии – вариант медицинского вмешательства Химиотерапия.
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Клиническими рекомендациями «Рак молочной железы» (АОР; РУССКО) предусмотрены 

разные схемы химиотерапии: 

«2.2.1.1. Таблица 4. Рекомендуемые режимы адъювантной химиотерапии Нer2-отрицательного рака 

молочной железы.

ACх4 Доксорубицин 60 мг/м2 в/в 1-й день+ циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 1-й день 1 раз в 3 нед.

ACx4 Доксорубицин 60 мг/м2 в/в 1-й день+ циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 1-й день 1 раз в 2 нед.»

2.2.1.2. Таблица 5. Рекомендуемые режимы адъювантной лекарственной терапии Нer2-

положительного рака молочной железы.

ACx4 доксорубицин 60 мг/м2 в/в 1-й день + циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 1-й день) 1 раз в 3 нед.

ACx4 доксорубицин 60 мг/м2 в/в 1-й день + циклофосфамид 600 мг/м2 в/в 1-й день) 1 раз в 2 нед».

Представленные ВАРИАНТЫ медицинского вмешательства Химиотерапия - разные по 

степени влияния на пациента: 1 раз в две недели и 1 раз в три недели. ПАЦИЕНТ ВПАРАВЕ 

ВЫБРАТЬ ПОДХОДЯЩУЮ ЕМУ. Отсутствие в медкарте представленных выше врачом 

вариантов на выбор пациенту – 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, пациенты раком молочной железы  не должны быть лишены права выбора 

на вариант медицинского вмешательства Химиотерапия 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»)
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Клиническими рекомендациями «Рак ободочной кишки и ректосигмоидного отдела»АОР и 

РУССКО предусмотрены варианты медицинского вмешательства – химиотерапия:

«3.2. Адъювантная химиотерапия.

Таблица 3 - Режимы, применяемые в лечении колоректального рака

Модифицированный FOLFOX 6: Оксалиплатин** 85 мг/м2 2-часовая инфузия в 1-й День, кальция 

фолинат** 400 мг/м2 в/в в течение 2 часов с последующим болюсом фторурацила** 400 мг/м2 в/в 

струйно и 46-часовой инфузией фторурацила** 2400 мг/м2 (по 1200 мг/м2 в сутки). Начало 

очередного курса на 15-й День.

XELOX: Оксалиплатин** 130мг/м2 в 1-й День, таблетки капецитабин** 2000мг/м2 в сутки 1-14 

Дни. Начало очередного курса на 22-й День

FLOX: Оксалиплатин** 85 мг/м2 в течение 2 часов (Дни 1; 15 и 29 каждого цикла) + кальция 

фолинат** 20 мг/м2 в/в струйно и с последующим болюсом фторурацила 500 мг/м2 еженедельно в 

течение 6 недель с последующим 2-недельным перерывом

Все схемы разные по степени влияния на пациента, ПАЦИЕНТЫ ОБ ЭТОМ ДОЛЖНЫ 

БЫТЬ ПОСТАВЛЕНЫ В ИЗВЕСТНОСТЬ:

- FOLFOX -тяжелая 46-часовая инфузия раз в две недели; 

- XELOX с таблетированными препаратами раз в три недели; 

- FLOX – еженедельная без длительной инфузии.

Таким образом, пациенты раком сигмовидной кишки не должны быть лишены права выбора 

на схему химиотерапии с учетом приоритета его интересов (ст. 6 Закона РФ № 323-ФЗ) –

информированы в полном объеме и достоверно с целью возможности выбора (ч.1 ст. 10 

Закона РФ «О защите прав потребителей»)
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Приказом Министерства здравоохранения РФ от 10 мая 2017 г. N 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». Таким образом, применение 

лекарственных препаратов в РФ возможно исключительно в соответствие с инструкцией по 

их применению.

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: пациент не был предупрежден о возможности отсроченных реакций и не 

проинструктирован о срочном обращении к врачу:
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2) панитумумаба: пациент не был предупрежден о возможности отсроченных реакций

и не проинструктирован, не предупрежден 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. 
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Требования о надлежащей реализации прав пациентов с ЗНО на информирование о

предстоящем медицинском вмешательстве «химиотерапия», как направление риск-

ориентированного подхода, имеют целью получение согласия пациента с учетом выбора

им приемлемого для него варианта (схемы) химиотерапии, исходя из того, что

клинические рекомендации содержат многочисленные схемы и режимы химиотерапии,

при этом задача лечащего врача-онколога-химиотерапевта, руководствуясь

медицинскими показаниями, противопоказаниями и индивидуальными особенностями

организма конкретного пациента, 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) 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, 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, 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.
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Протокол добровольного информированного согласия пациента с 

обязательным перечислением: 

- отдельных препаратов и их комбинаций в рамках химиотерапевтических схем,

предусмотренных действующими клиническими рекомендациями (протоколами

лечения), индивидуальных рисков применения каждого конкретного препарата и их

комбинаций, реальных последствий и предполагаемых результатов применения каждого

конкретного препарата и их комбинаций, а также побочных эффектов и осложнений

химиотерапии с целью своевременного их выявления самим пациентом и

информирования о них лечащего врача с целью своевременного начала их лечения;

- наименований конкретных хирургических вмешательств, вариантов для выбора,

данных о риске, последствиях и планируемых результатах конкретных хирургических

вмешательств.

- данные о риске прогрессии опухолевого процесса или возникновения рецидива

при предлагаемых вариантах операций;

- данные о пятилетней выживаемости и летальности (общей и первогодичной) при

предлагаемых вариантах операций и химиотерапии, т.е. данные о вмешательствах,

которые должны быть представлены к выбору пациентом по их потребительским для

него ценностям: эффективность, соотношение преимуществ и недостатков, риск

неблагоприятных результатов.

К СОЖАЛЕНИЮ В КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЯХ 

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ВЫБОРА СХЕМЫ ОТСУТСТВУЕТ 
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Ст. 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» 

раздел 6 предоставляет право онкопациенту на установку венозной порт-системы:

«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;

6.13. Введение лекарственных препаратов: вводятся любые лекарственные препараты, 

предназначенные для внутривенного введения».

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». 

\
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Представлена «Классификация противоопухолевых препаратов в зависимости от типа 

повреждающего действия»: 
Кожно-нарывные Раздражающие

ДНК-связывающие Кармустин

Мехлорэтамин Ифосфамид

Бендамустин Стрептозоцин

Доксорубицин Дакарбазин

Эпирубицин Мелфалан

Идарубицин Липосомальный доксорубицин

Даунорубицин Липосомальный даунорубицин

Дактиномицин Митоксантрон

Митомицин С, Этопозид Интерфероны

Митоксантрон Тенипозид

ДНК не связывающие Антиметаболиты

Винкристин Фторурацил

Винбластин Производные платины

Виндезин Карбоплатин

Винорелбин Цисплатин

Доцетаксел Оксалиплатин

Паклитаксел Иринотекан

Трабектедин Топотекан

Иксабепилон

Перечень препаратов, вызывающих местные кожные реакции и химические флебиты:

Локальные кожные реакции Химические флебиты

Аспарагиназа Амзакрин

Цисплатин Кармустин

Даунорубицин Цисплатин

Доксорубицин Дакарбазин

Эпирубицин Эпирубицин

Флударабин 5-фторурацил

Мехлорэтамин Гемцитабин

Мелфалан Мехлорэтамин

Винорелбин
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Руководство для врачей «Антимикробная химиотерапия внутрибольничных инфекций» 

(Российский онкологический научный центр им. Н.Н. Блохина РАМН, 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:

«1. Периферический венозный катетер обычно устанавливают в вены предплечья или 

кисти в основном - для краткосрочного применения. При использовании развивается 

флебит; связан с инфекцией кровотока. 

2. Периферический артериальный катетер обычно устанавливают в лучевую 

артерию; может быть установлен в бедренную, подмышечную, плечевую, заднюю 

большеберцовую артерии для краткосрочного использования, в основном для 

мониторинга гемодинамического состояния, определения газов крови у больных в ОРИТ. 

Низкий риск инфекции; редко связан с инфекцией кровотока. 

3. Средний катетер устанавливают через локтевую ямку в проксимальные внутренние 

вены предплечья или вены головы; не применяют для центральных вен, периферических 

катетеров.  Анафилактоидные реакции были зарегистрированы при применении 

катетеров из эластомерного гидрогеля. Более низкие показатели флебитов, чем при 

применении периферических катетеров.

4. Нетуннелированный центральный венозный катетер (ЦВК) для чрескожной 

установки в центральные вены (подключичную, внутреннюю яремную или бедренную. 

Основная доля катетер-ассоциированных инфекций кровотока (КАИК). Наиболее часто 

используемый краткосрочный катетер. 
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5. Легочный катетер устанавливают по проводнику с тефлоновым покрытием в 

центральную вену (подключичную, внутреннюю яремную или бедренную), обычно не 

более чем на 3 дня. Обычно поверхность катетера покрыта гепарином; по уровню 

инфекций кровотока сходен с центральным венозным катетером (ЦВК); подключичный 

доступ предпочтителен для снижения риска инфицирования. 

6. Периферически установленный центральный венозный катетер (ЦВК) 

устанавливают через периферическую вену (внутреннюю вена предплечья, вену головы 

или плеча) в верхнюю полую вену. Более низкая частота инфекций, чем при 

использовании нетуннелированных ЦВК. По риску инфекций сходен с ЦВК у больных 

ОРИТ. Представляет альтернативу катетеризации подключичной или яремной вены.

7. Туннелированный центральный венозный катетер (ЦВК) - хирургически 

имплантированный ЦВК, устанавливаемый в подключичную, внутреннюю яремную или 

бедренную вены для долгосрочного использования. Туннелированная часть с выходом на 

поверхность кожи и с манжетой на границе внутренней и внешней частей устройства. 

Манжета подавляет проникновение микроорганизмов в просвет катетера; уровень 

инфицирования ниже, чем при применении нетуннелированных ЦВК.

8. 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 недействующим, 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!



ООО «Капитал МС», 2018

Постановлением Десятого апелляционного суда

№ 10АП-368/2022 от 17.02.22 года решение

Арбитражного суда МО было оставлено без изменений.



ООО «Капитал МС», 2018



ООО «Капитал МС», 2018

С 2019 года в системе ОМС  

оплачиваются КСГ «Установка, 

замена порт-системы для 

лекарственной терапии 

злокачественных 

новообразований»







14 января 2022 г. Арбитражным судом Уральского округа по делу № А07-20810/2020 

вынесено Постановление № Ф09-10023/2, в котором указано, что законом в качестве необходимого

предварительного условия для каждого медицинского вмешательства является дача

информированного добровольного согласия гражданина на основании предоставленной

медицинским работником в доступной форме полной информации о целях, методах оказания

медицинской помощи, связанных рисков, возможных вариантах медицинского вмешательства, и его

последствиях. Таким образом, в силу прямого указания закона для целей применения анестезии,

как одной из форм медицинского вмешательства, требуется информированное добровольное

согласие пациента непосредственно на применение соответствующего способа - варианта

вмешательства; отсутствие утвержденных форм информированного добровольного согласия на

медицинское вмешательство на момент его проведения не может служить основанием для

освобождения лечебного учреждения от исполнения обязанностей, установленных

федеральным законодательством.



Решением Арбитражного суда Хабаровского края от 16.09.21 г. № А73-11532/2021 

отказано Центральной районной больнице (ЦРБ) в признании незаконным решения о применении 

финансовых санкций за выявление СМО и ТФОМС дефекта с кодом «4.3. Отсутствие в 

документации информированного добровольного согласия застрахованного лица на медицинское 

вмешательство или отказа застрахованного лица от медицинского вмешательства в 

установленных законодательством РФ случаях». 

Как установлено судом, «из представленных в материалы дела информированных добровольных 

согласий, которые были предметом рассмотрения как СМО, так и ТФОМС, пациент 

(застрахованный) дал информированное добровольное согласие на проведение медицинских 

вмешательств, включенных в Перечень определенных видов медицинских вмешательств, на 

которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача и медицинской 

организации для получения первичной медико-санитарной помощи, утвержденный приказом МЗ и 

СР РФ от 23.04.2012 № 390н. (Онкологическая помощь в круглосуточном и дневном стационаре 

является специализированной медпомощью). Из буквального содержания рассматриваемых 

информированных добровольных согласий следует, что согласие на проведение противоопухолевой 

химической лекарственной терапии пациент не давал. В данной ситуации пациенту не 

предоставлена информация о целях, методах оказания медицинской помощи (применении 

противоопухолевой лекарственной терапии), связанном с ними риске, о возможных вариантах 

медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах 

оказания медицинской помощи, что является доказательством ненадлежащего 

информирования пациента и может быть расценено как добровольное информированное 

согласие пациента на беспредметное вмешательство. 



Единая форма такого согласия либо отказа от медицинского вмешательства при оказании

специализированных видов медицинской помощи в настоящее время не утверждена, однако

форма информированного добровольного согласия разрабатывается медицинской организацией

и оформляется с указанием обязательных сведений, предусмотренных частью 1 статьи 20

Закона № 323-ФЗ.

При оказании специализированной медицинской помощи, к которой относится медицинская

помощь при онкологических заболеваниях, содержание формы информированного добровольного

согласия должно полностью соответствовать требованиям, установленным частью 1

статьи 20 Закона № 323-ФЗ, а именно, наличие полной информации о целях медицинского

вмешательства, о методах оказания медицинской помощи, о возможных вариантах медицинского

вмешательства (перечисление вариантов), о риске, связанном с вмешательством и

предполагаемыми методами оказания помощи, о предполагаемом результате оказания

медицинской помощи.

При применении лекарственной химиотерапии следует руководствоваться приказом

Минздравсоцразвития России от 09.08.2005 № 494 «О порядке применения лекарственных средств

у больных по жизненным показаниям». Пунктом 4 Положения о порядке применения

лекарственных средств у больных по жизненным показаниям, утвержденного приказом

Минздравсоцразвития России от 09.08.2005 № 494, предусмотрены специальные требования,

согласно которым перед началом применения лечащий врач должен проинформировать пациента

(в случаях, установленных законодательством Российской Федерации, родителей или законных

представителей) о лекарственном средстве, об ожидаемой эффективности предлагаемой

терапии, о безопасности лекарственного средства, степени риска для пациента, а также о

действиях в случае непредвиденных эффектов влияния лекарственного средства на состояние его

здоровья.



Таким образом, содержание формы информированного добровольного согласия пациента на 

применение химиотерапевтических средств должно строго соответствовать требованиям, 

установленным вышеназванным приказом. 

Если из содержания информированного добровольного согласия не следует, что пациенту перед 

началом лечения в доступной форме предоставлена информация о целях, методах оказания 

медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах медицинского 

вмешательства, о его последствиях, предполагаемых результатах оказания медицинской помощи. 

Отсутствие предусмотренной частью 1 статьи 20 Закона № 323-ФЗ обязательной 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, делает информированное согласие несостоявшимся, что 

расценивается как отсутствие информированного согласия и является нарушением пункта 4.3 

раздела 4 Приложения 8 к Порядку № 36 (применительно к Порядку, утв. приказом МЗ РФ № 231н, 

данному нарушению соответствуют код дефекта 2.13)».

\

Важно напомнить всем заинтересованным сторонам (МО, ТФОМС, ФОМС, СМО и 

органы управления здравоохранением), что все приводимые выше аргументы в той или 

иной мере были ответственно изложены в Методических рекомендациях 

«Информированное добровольное согласие пациента на медицинское вмешательство в 

учреждении (организации) онкологического профиля» МНИОИ им. П.А. Герцена в 

далеком 2004 году и продублированы в Методических рекомендациях «Организация 

онкологической службы в России» МНИОИ им. П.А. Герцена в далеком 2007 году: 

«Наиболее типичные ошибки при оформлении информированного добровольного 

согласия пациента: 1. Информирование пациента и согласие его на медицинское 

вмешательство оговорены устно. 2. Письменно зафиксированы информированность и 

согласие пациента, но неконкретизированы. Зачастую это связано с ситуацией, когда 



Постановлением Шестого арбитражного апелляционного суда от 13.12.21 г. 

№ 06АП-6413/2021 апелляционная жалоба ЦРБ отклонена. 

Апелляционная инстанция указала, что «единая форма такого согласия либо отказа от 

медицинского вмешательства при оказании иных видов медицинской помощи в настоящее 

время не утверждена, однако форма информированного добровольного согласия 

разрабатывается медицинской организацией и оформляется с указанием обязательных 

сведений, предусмотренных частью 1 статьи 20 Закона № 323-ФЗ. 

При применении лекарственной химиотерапии следует руководствоваться приказом МЗ и СР от 

09.08.2005 № 494 «О порядке применения лекарственных средств у больных по жизненным 

показаниям», пунктом 4 «Положения о порядке применения лекарственных средств у больных по 

жизненным показаниям» которого предусмотрены специальные требования, согласно которым 

перед началом применения лечащий врач должен проинформировать пациента о лекарственном 

средстве, об ожидаемой эффективности предлагаемой терапии, о безопасности 

лекарственного средства, степени риска для пациента, а также о действиях в случае 

непредвиденных эффектов влияния лекарственного средства на состояние его здоровья. 

Таким образом, содержание формы информированного добровольного согласия пациента на 

применение химиотерапевтических средств должно строго соответствовать требованиям, 

установленным вышеназванным приказом. 

Если из содержания информированного добровольного согласия не следует, что пациенту перед 

началом лечения в доступной форме предоставлена информация о целях, методах оказания 

медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах медицинского 

вмешательства, о его последствиях, предполагаемых результатах оказания медицинской помощи, 

а также если информированное добровольное согласие не заверено собственноручно подписью 

пациента (его законного представителя), то такое информированное добровольное согласие не 

является доказательством надлежащего информирования пациента».



Постановлением АС Дальневосточного округа от 23.03.22 г. № Ф03-830/2022 

кассационная жалоба ЦРБ отклонена с мотивировкой: 

«Пунктом 4 Положения о порядке применения лекарственных средств у больных по жизненным 

показаниям, утв. приказом МЗ и СР РФ от 09.08.2005г. № 494, предусмотрены специальные 

требования, согласно которым перед началом применения лечащий врач должен 

проинформировать пациента (в случаях, установленных законодательством РФ, родителей или 

законных представителей) о лекарственном средстве, об ожидаемой эффективности 

предлагаемой терапии, о безопасности лекарственного средства, степени риска для пациента, а 

также о действиях в случае непредвиденных эффектов влияния лекарственного средства на 

состояние его здоровья. Из представленных в материалы дела документов не следует, что 

пациенту предоставлена информация о целях, методах оказания медицинской помощи (применении 

противоопухолевой лекарственной терапии), связанном с ними риске, о возможных вариантах 

медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах 

оказания медицинской помощи». 

Попытки возврата к патерналистской модели взаимодействия онколога и пациента 

с умалением права онкопациента на добровольное информированное согласие 

с выбором варианта медицинского вмешательства 

должны быть признаны деструктивными и не приемлемыми в рамках исполнения 

Федерального проекта «Борьба с онкологическим заболеваниями».



Важно напомнить всем заинтересованным сторонам (МО, ТФОМС, ФОМС, СМО и 

органы управления здравоохранением), что в Методических рекомендациях 

«Информированное добровольное согласие пациента на медицинское 

вмешательство в учреждении (организации) онкологического профиля» МНИОИ 

им. П.А. Герцена в далеком 2004 году и в Методических рекомендациях «Организация 

онкологической службы в России» МНИОИ им. П.А. Герцена в 2007 году указаны: 

«Наиболее типичные ошибки при оформлении информированного добровольного 

согласия пациента: 

1. Информирование пациента и согласие его на медицинское вмешательство оговорены

устно.

2. Письменно зафиксированы информированность и согласие пациента, но

неконкретизированы. Зачастую это связано с ситуацией, когда письменное согласие

пациента на медицинское вмешательство невозможно привязать к конкретным

медицинским манипуляциям. Это происходит в случае, если документ не содержит

описание диагноза и плана лечения (уточненного диагноза, изменения плана лечения,

назначения дополнительного лечения, отказ от лечения и т.д.).

Такое согласие пациента в большинстве случаев невозможно привязать к

конкретному виду лечения, медицинским манипуляциям.

3. Неправильное понимание и толкование понятия «информированное добровольное

согласие на медицинское вмешательство или на отказ от него»: якобы медицинское

учреждение и медицинский работник освобождаются от ответственности за

причинение вреда жизни, здоровью пациента, если пациент дал свое согласие на

медицинское вмешательство, причем в тех случаях когда оно влечет за собой

причинение вреда».



ООО «Капитал МС», 2018





ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 25 декабря 2018 года N 489-ФЗ

«О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В СТАТЬЮ 40 ФЕДЕРАЛЬНОГО ЗАКОНА «

ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РФ» и 

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН «ОБ ОСНОВАХ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ ГРАЖДАН В РФ» 

ПО ВОПРОСАМ КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ»

Статья 3.

Часть 4. Клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания 

медицинской помощи, утвержденные медицинскими профессиональными 

некоммерческими организациями до дня вступления в силу настоящего 

Федерального закона, применяются до их пересмотра и утверждения в соответствии 

с частями 3, 4, 6 - 9 и 11 статьи 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ 

"Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (в редакции настоящего 

Федерального закона), но не позднее 31 декабря 2021 года.
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О САБОТАЖЕ АССОЦИАЦИЯМИ ОНКОЛОГОВ ИСПОЛНЕНИЯ 

ФЕДЕРАЛЬНОГО ПРОЕКТА «БОРЬБА С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ 

ЗАБОЛЕВАНИЯМИ» И ЗАКОННЫХ ПРАВ ПАЦИЕНТОВ 

Российское общество клинической онкологии (РУССКО; RUSSCO) на сайте в 2020 году и

в издании «Практические рекомендации РУССКО» (2020) опубликовало новый раздел:

«Общие принципы противоопухолевой терапии».

Новый раздел издания «Общие принципы противоопухолевой терапии» внезапно

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.)».

Конституция РФ в статье 2 гарантирует: «Человек, его права и свободы являются

высшей ценностью. Признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и

гражданина - обязанность государства».

Следовательно, СМО ОБЯЗАНЫ пресечь грубое нарушение прав граждан -

онкобольных, гарантированных Конституцией РФ: никакие «производственные

необходимости» и тем более «Т.П.» не могут быть причиной нарушения прав граждан –

онкопациентов на своевременное и предусмотренное Инструкцией по медицинскому

применению препарата введение химио- и таргетных препаратов с утвержденным

Инструкцией интервалом между курсами химиотерапии, химио- и таргетное лечение.



Более того, Типовым договором на оказание и оплату медпомощи по ОМС 

предусмотрена обязанность онкодиспансеров (п. 8.10) представлять незамедлительно в 

СМО и ТФОМС сведения о возникновении непредвиденных обстоятельств, 

оказывающих влияние на оказание онкодиспансером медицинской помощи 

застрахованным лицам (Закон РФ от 29.11.2010 № 326-ФЗ).

Онкодиспансер, оказывая помощь по химиотерапии в круглосуточном и дневном

стационаре, обязан это делать без выходных и праздничных дней, т.к. в противном случае

это будет противоречить норме статьи 2 Конституции РФ: права граждан

онкопациентов на своевременное получение очередного курса химиотерапии не

могут быть значимее выходных и праздничных дней, в которые дежурным

медперсоналом должно быть обеспечено право граждан на доступную и надлежащего

качества (ч. 2 ст. 18 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ: «2. Право на охрану

здоровья обеспечивается … оказанием доступной и качественной медицинской помощи»)

медпомощь с соблюдением принципа приоритета интересов пациента на своевременное

начало очередного курса химиотерапии, а не онкодиспансера (ст. 6 Закона № 323-ФЗ).



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».

В Инструкциях по медицинскому применению химио- или таргетного препарата указан конкретный

интервал между циклами, не указано, что он может быть смещен произвольно без медицинских

показаний. Если бы это было возможно с научно-медицинской точки зрения – фармпроизводители

в погоне за прибылями внесли бы в инструкции возможность укорочения интервалов между

циклами или вообще бы отказались от интервалов, что сулило бы увеличение объемов потребления

препаратов и колоссальные прибыли, но они сами себя ограничивают, понимая, какой опасности

могут подвергнуть таким меркантильным подходом жизни онкопациентов, создавая

гипертоксичность необоснованным сокращением интервалов между циклами.

Таким образом, применение лекарственных препаратов в РФ возможно исключительно в

соответствие с инструкцией по их применению, нарушение указанных в них требованиях о

продолжительности интервалов в любую сторону без медицинских показаний – критерий

ненадлежащего качества.

ССЫЛКА на ПРИКАЗ № 203Н ЯВЛЯЕТСЯ ГЛАВНЫМ ОСНОВАНИЕМ ШТРАФА



Спекулятивность данной ссылки в КР «Рак молочной железы»

2021 года на Практические рекомендации РУССКО 2020 обусловлена:

1) появлением ссылки только после применения массовых санкций системы ОМС на

протяжении всего Федерального проекта с 2018 по 2021 год. В свое время Федеральный фонд

ОМС дал принципиальную оценку данному дефекту онкопомощи в письме от 30 августа 2018 г. N

10868/30/и, признав право пациента на своевременное начало очередного цикла химиотерапии

крайне важным и существенным правом на своевременную доступность и надлежащее качество

онкопомощи, а отказ в исполнения этого права онкопациентов – серьезным дефектом,

создающим риск прогрессирования имеющегося злокачественного новообразования ввиду

развития лекарственной опухолерезистентности и стимуляции опухолевого роста. Причем

тогда, в 2018 году ассоциации онкологов не возражали против принципиального подхода ФОМС к

соблюдению прав онкопациентов. На основании указанного выше письма ФОМС стала

формироваться важная единая экспертная практика, в настоящее время отрицаемая

онкодиспансерами, АОР и РУССКО, т.к. принесла онкодипансерам серьезный ущерб от

финансовых санкций;

2) наличием в этих КР АОР по раку молочной железы 2021 года абсолютно противоположных

требований:

А) «Цикл химиотерапии - введение химиотерапевтического препарата в определенной дозе,

режиме и методике введения, с учетом интервала между введениями.

Курс химиотерапии - совокупность циклов химиотерапии; назначение противоопухолевых

препаратов по определенной, запланированной схеме с соблюдением различных временных

интервалов между введениями лекарственных средств»;

Б) прямым указанием в разделе «3.2.4. Лекарственная терапия. 3.2.4.1. Общие принципы»:

«При проведении адъювантной лекарственной терапии соблюдать следующие принципы:

- при проведении ХТ использовать стандартные режимы с соблюдением рекомендуемой дозовой

интенсивности и избегать необоснованной (в отсутствие токсичности) редукции доз

препаратов и увеличения интервалов между курсами».



В) прямым указанием: «Приложение Б. Алгоритмы действий врача:

Неоадъювантную ХТ рекомендуется проводить с использованием стандартных режимов и

обязательным соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и

интервалы между курсами)».

III. Во всех предыдущих редакциях Клинических рекомендаций АОР – 2014, 2018 и 2020 годов

отсутствовала ссылка на Общий раздел «Практических рекомендаций РУССКО», а также не

допускалось изменения и увеличения интервала между циклами без медицинских показаний,

да и самого данного общего раздела в Практических рекомендациях РУССКО, начиная с 2012

года по 2019, не существовало:

А) в КР «Рак молочной железы» 2014 год: «При назначении предоперационной химиотерапии

надо использовать стандартные режимы, применяемые в адъювантной терапии, с обязательным

соблюдением доз и интервалов между курсами

Б) в КР «Рак молочной железы» 2018 год: «Цикл химиотерапии – введение

химиотерапевтического препарата в определенной дозе, режиме и методике введения, с учетом

интервала между введениями. Курс химиотерапии – совокупность циклов химиотерапии;

назначение противоопухолевых препаратов по определенной, запланированной схеме с

соблюдением различных временных интервалов между введениями лекарственных средств.

3.1.5. Адъювантная (неоадъювантная) химиотерапия. Рекомендуется при проведении адъюватной

(неоадъювантной) ХТ использовать стандартные режимы с соблюдением оптимальной дозовой

интенсивности; необходимо избегать необоснованной (в отсутствие токсичности) редукции доз

препаратов и увеличения интервалов между курсами. Уровень убедительности рекомендаций - A

(уровень достоверности доказательств - Ia).

Неоадъювантная ХТ должна проводиться с использованием стандартных режимов и обязательным

соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и интервалы между

курсами)».



В) в КР «Рак молочной железы» 2020 год: «Цикл химиотерапии - введение

химиотерапевтического препарата в определенной дозе, режиме и методике введения, с учетом

интервала между введениями. Курс химиотерапии - совокупность циклов химиотерапии;

назначение противоопухолевых препаратов по определенной, запланированной схеме с

соблюдением различных временных интервалов между введениями лекарственных средств.

3.2.4. Лекарственная терапия (адъювантная/неоадъювантная).

3.2.4.1. Общие принципы.

При проведении адъювантной лекарственной терапии соблюдать следующие принципы: - при

проведении ХТ использовать стандартные режимы с соблюдением рекомендуемой дозовой

интенсивности и избегать необоснованной (в отсутствие токсичности) редукции доз

препаратов и увеличения интервалов между курсами.

Неоадъювантную ХТ рекомендуется проводить с использованием стандартных режимов (табл. 4, 5)

и обязательным соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и

интервалы между курсами)».



IV. В Практических рекомендациях РУССКО, начиная с 2012 года

по 2019 год, НЕ СУЩЕСТВОВАЛО ОБЩЕГО РАЗДЕЛА, не существовало рекомендаций по

увеличению интервалов между циклами химиотерапии вне медицинских показаний,

НАОБОРОТ, на примере Практических рекомендаций РУССКО по лекарственной терапии

рака молочной железы с 2012 по 2019 годы был фактически установлен запрет на увеличение

интервалов между циклами химиотерапии:

4.1. : «Общие принципы противоопухолевой терапии». В 2020 году впервые появился раздел «Общие

принципы противоопухолевой терапии».

4.2. В Практических рекомендациях РУССКО по лекарственной терапии рака молочной железы с

2012 по 2019 годы был фактически установлен запрет на увеличение интервалов между циклами ХТ:

А) в 2014 году Практические рекомендации по лекарственному лечению больных раком молочной

железы относили соблюдение интервалов к обязательным мерам: «При назначении

предоперационной химиотерапии должны использоваться стандартные режимы, использующиеся в

адъювантной терапии, с обязательным соблюдением доз препаратов и интервалов между курсами».

Б) в 2015 году Практические рекомендации по лекарственному лечению больных раком молочной

железы относили соблюдение интервалов к обязательным мерам: «Предоперационная

химиотерапия должна проводиться с использованием стандартных режимов, применяющихся в

адъювантной терапии, с обязательным соблюдением рекомендуемых доз и интервалов между

курсами».

В) в 2017 году Практические рекомендации по лекарственному лечению инвазивного рака молочной

железы: «Неоадъювантная химиотерапия должна проводиться с использованием стандартных

режимов, применяющихся в адъювантной терапии, с обязательным соблюдением рекомендуемых

доз и интервалов между курсами. 2.2.1.2. Адъювантная (неоадъювантная) химиотерапия. При

проведении адъювантной (неоадъювантной) химиотерапии следует использовать стандартные

режимы с соблюдением оптимальной дозовой интенсивности; необходимо избегать необоснованной

(в отсутствие токсичности) редукции доз препаратов и увеличения интервалов между курсами».



Г) в 2018 году: «Неоадъювантная ХТ должна проводиться с использованием стандартных режимов и

обязательным соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и интервалы между

курсами). 2.2.1.2. Адъювантная химиотерапия HER2-отрицательного рака молочной железы. Следует

использовать стандартные режимы с соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности; необходимо избегать

необоснованной (в отсутствие токсичности) редукции доз препаратов и увеличения интервалов между курсами».

Д) в 2019 году: «Неоадъювантную ХТ рекомендуется проводить с использованием стандартных режимов и

обязательным соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и интервалы между

курсами). 2.2.1.2. Адъювантная химиотерапия HER2-отрицательного рака молочной железы. Следует

использовать стандартные режимы с соблюдением рекомендуемой дозовой интенсивности; необходимо избегать

необоснованной (в отсутствие токсичности) редукции доз препаратов и увеличения интервалов между курсами».

ТОЛЬКО в 2020 году в Практических рекомендациях РУССКО по лекарственной

терапии рака молочной железы появилось указанные выше допущения: «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.)». но при этом далее в тексте РУССКО фактически устанавливает

запрет на увеличение интервалов между циклами химиотерапии: «4.2.1: соблюдение

стандартных дозы и интервалов между курсами: Неоадъювантную ХТ рекомендуется

проводить с использованием стандартных режимов и обязательным соблюдением

рекомендуемой дозовой интенсивности (стандартные дозы и интервалы между

курсами). 2.2.1.3. Адъювантная химиотерапия HER2-отрицательного рака молочной

железы. Следует использовать стандартные режимы с соблюдением рекомендуемой

дозовой интенсивности; необходимо избегать необоснованной (в отсутствие

токсичности) редукции доз препаратов и увеличения интервалов между курсами».



Саботаж - принесение в жертву меркантильности прав и законных интересов 

онкопациентов на жизнь, ее максимально возможную продолжительность и качество.

Саботаж противоречит п. Ж ч. 1 ст. 72 Конституции РФ, принятой всенародным голосованием в 2020

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

и качественной медицинской помощи.

ТАКАЯ КООРДИНАЦИЯ ОШИБОЧНА, ВРЕДНА, НАРУШАЕТ ПРАВА ОНКОПАЦИЕНТОВ!

Онколог не вправе создавать риск прогрессирования ЗНО у пациента никакими собственно-

выгодными мерами, прикрываясь так называемыми «производственными интересами».

Любые «производственные интересы», не направленные на реализацию интересов и законных прав

пациента, являются незаконными и противоправными.

Даже сама мысль о пренебрежении интересами пациента и создании риска прогрессирования у него

ЗНО может причинить пациенту серьезный психологический вред, что недопустимо в соответствие с

нормой статьи 401 ГК РФ.

Все случаи отказа пациента от своевременного начала очередного цикла ХТ по семейным или

иным обстоятельствам должны быть взяты экспертами страховых медицинских организаций

под особый контроль, т.к. опыт показывает, что в ряде случаев пациенты подвергаются

давлению со стороны медработников с целью якобы «добровольного» отказа от

своевременного начала очередного цикла в силу якобы имеющихся личных проблем.

Это установлено в рамках ряда телефонных опросов онкопациентов.

Также имеет место давление на пациента с целью преждевременной выписки его из круглосуточного

стационара под предлогом семейных или иных обстоятельств.

Таким образом, практика пересмотра действующих клинических рекомендаций в ущерб

законным интересам пациентов, умаляющих их права, в разрез с данными научных

исследований и требований инструкций по медицинскому применению препаратов в

онкологии, в угоду меркантильных интересов онкологических диспансеров должна быть

признана деструктивной, не приемлемой и противостоящей исполнению Федерального

проекта «Борьба с онкологическим заболеваниями».



ЗАКОН РФ № 323-ФЗ

Статья 80. Программа государственных гарантий бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи

3. При оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий

бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ

государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи не

подлежат оплате за счет личных средств граждан:

1) оказание медицинских услуг, назначение и применение лекарственных препаратов,

включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных

препаратов, медицинских изделий, включенных в перечень медицинских изделий,

имплантируемых в организм человека, компонентов крови, лечебного питания, в том

числе специализированных продуктов лечебного питания, по медицинским показаниям

на основе клинических рекомендаций и с учетом стандартов медицинской помощи;

2) назначение и применение по медицинским показаниям лекарственных

препаратов, не входящих в перечень жизненно необходимых и важнейших

лекарственных препаратов, медицинских изделий, не входящих в перечень

медицинских изделий, имплантируемых в организм человека, - в случаях их

замены из-за индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям по

решению врачебной комиссии;

https://internet.garant.ru/#/document/5756200/entry/1111


С 1 января 2022 года в Москве по инициативе Московского онкологического общества стартует 

эксперимент по «наблюдательным исследованиям», в ходе которых врачи оценят «в реальной 

клинической практике» эффективность новых онкопрепаратов, сообщила на Форуме онкологии и 

радиотерапии For life замруководителя столичного Депздрава Саида Гаджиева. На основании 

итогов этих исследований препараты могут быть включены или исключены из московских 

методологий, являющихся основой для формирования перечня закупаемых препаратов по десяти 

онкозаболеваниям, входящим в московскую программу.

«Когда мы их [новые препараты] регистрируем и включаем в клинические рекомендации, мы 

имеем только данные клинических исследований, рандомизированных на достаточно 

гомогенной группе пациентов, которые подходят всем критериям включения и исключения 

из исследования. Наша московская популяция несколько иная и имеет совсем другую 

коморбидность, генетический паспорт. И было принято решение о том, что с нового года мы 

будем проводить наблюдательные исследования по всем новым препаратам. И мы как город 

Москва готовы брать на себя такие, в том числе финансовые, обязательства», – сказала 

Гаджиева.

Подробнее: https://vademec.ru/news/2021/09/21/moskva-budet-provodit-svoi-issledovaniya-novykh-

onkopreparatov-do-vklyucheniya-v-metodologii/

https://vademec.ru/news/2021/09/21/moskva-budet-provodit-svoi-issledovaniya-novykh-onkopreparatov-do-vklyucheniya-v-metodologii/


Постановление Правительства РФ от 

30 июля 1994 г. N 890

Онкологические заболевания: все 

лекарственные средства бесплатно! 

Департамент здравоохранения

Москвы 30 декабря 2021 года

утвердил приказ,

регламентирующий проведение в

течение 2022 года

наблюдательного исследования

онкопрепаратов:

абемациклиб (Зенлистик от Eli

Lilly), олапариб (Линпарза от

AstraZeneca), осимертиниб

(Тагриссо от AstraZeneca),

энзалутамид (Кстанди от Astellas),

алпелисиб (Пикрэй от Novartis),

апалутамид (Эрлеада от J&J),

кабозантиниб (Кабометикс от Ipsen

Pharma), талазопариб (Талценна от

Pfizer), дурвалумаб (Имфинзи от

AstraZeneca), пролголимаб

(Фортека от «Биокада»)





Критерии участников исследования таковы: 

- наличие не более двух квартир в собственности, 

- на счетах в банке – сумма, не покрывающая стоимость курса онкопрепаратами, на прием 

которых он претендует. 

Длительность берущегося в расчет курса ограничивается 90 днями.

Например, 90-дневный курс апалутамида, если взять в расчет предельную зарегистрированную 

стоимость с НДС, обойдется в 435 тысяч рублей, а такой же длительности курс кабозантиниба в 

качестве монотерапии – в 1,08 млн рублей. 

90-дневный курс абемациклиба при учете, что предельная стоимость за упаковку препарата без 

НДС составляет 16,5 тысячи рублей, обойдется пациентам в 211,2 тысячи рублей, с учетом НДС – в 

257 тысяч рублей.

МОСКВА СЛЕЗАМ НЕ ВЕРИТ:

Онкобольной! 

Если у тебя две квартиры – одну продай и купи себе онкопрепараты!

Статья 19 Конституции РФ в Москве не действует?

Статья 19

1. Все равны перед законом и судом.

2. Государство гарантирует равенство прав и свобод человека и гражданина 

независимо от пола, расы, национальности, языка, происхождения, имущественного и 

должностного положения, места жительства, отношения к религии, убеждений, 

принадлежности к общественным объединениям, а также других обстоятельств. 

Запрещаются любые формы ограничения прав граждан по признакам социальной, 

расовой, национальной, языковой или религиозной принадлежности.



Внести в Резолюцию XIII Съезда предложения:

1. Направить в Правительство РФ и Минздрав России обращение об умалении

прав онкопациентов на своевременную химиотерапию надлежащего качества

рядом ассоциаций онкологов при утверждении Клинических рекомендаций, что

неизбежно приведет к провалу федерального проекта «Борьба с

онкозаболеваниями».

2. СМО рекомендовать выявлять нарушения прав онкопациентов и случаи

оказания давления на пациентов, сообщать данную информацию пациенту с целью

скорейшего восстановления его нарушенных прав.

3. Информировать все онкосообщества пациентов о возможных нарушениях прав с

целью своевременного оформления обращения в СМО для восстановления

нарушенного права.

4. Осудить дискриминацию конституционных прав онкопациентов Москвы на

бесплатное получение лекарств в амбулаторных условиях для проведения проверок

и принятия соответствующих процессуальных решений.



Спасибо за внимание! 
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