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avtorTa sayuradRebod!

redaqciaSi statiis warmodgenisas saWiroa davicvaT Semdegi wesebi:

	 1. statia unda warmoadginoT 2 calad,  rusul an inglisur enebze, dabeWdili 
standartuli furclis 1 gverdze,  3 sm siganis marcxena velisa da striqonebs 
Soris 1,5 intervalis dacviT. gamoyenebuli kompiuteruli Srifti rusul da ing-
lisurenovan teqstebSi - Times New Roman (Кириллица), xolo qarTulenovan teqstSi 
saWiroa gamoviyenoT AcadNusx. Sriftis zoma – 12. statias Tan unda axldes CD 
statiiT. 
	 2. statiis moculoba ar unda Seadgendes 10 gverdze naklebs da 20 gverdze mets 
literaturis siis da reziumeebis (inglisur, rusul da qarTul enebze) CaTvliT.
	 3. statiaSi saWiroa gaSuqdes: sakiTxis aqtualoba; kvlevis mizani; sakvlevi 
masala da gamoyenebuli meTodebi; miRebuli Sedegebi da maTi gansja. eqsperimen-
tuli xasiaTis statiebis warmodgenisas avtorebma unda miuTiTon saeqsperimento 
cxovelebis saxeoba da raodenoba; gautkivarebisa da daZinebis meTodebi (mwvave 
cdebis pirobebSi).
	 4. statias Tan unda axldes reziume inglisur, rusul da qarTul enebze 
aranakleb naxevari gverdis moculobisa (saTauris, avtorebis, dawesebulebis 
miTiTebiT da unda Seicavdes Semdeg ganyofilebebs: mizani, masala da meTodebi, 
Sedegebi da daskvnebi; teqstualuri nawili ar unda iyos 15 striqonze naklebi) 
da sakvanZo sityvebis CamonaTvali (key words).
	 5. cxrilebi saWiroa warmoadginoT nabeWdi saxiT. yvela cifruli, Sema-
jamebeli da procentuli monacemebi unda Seesabamebodes teqstSi moyvanils. 
	 6. fotosuraTebi unda iyos kontrastuli; suraTebi, naxazebi, diagramebi 
- dasaTaurebuli, danomrili da saTanado adgilas Casmuli. rentgenogramebis 
fotoaslebi warmoadgineT pozitiuri gamosaxulebiT tiff formatSi. mikrofoto-
suraTebis warwerebSi saWiroa miuTiToT okularis an obieqtivis saSualebiT 
gadidebis xarisxi, anaTalebis SeRebvis an impregnaciis meTodi da aRniSnoT su-
raTis zeda da qveda nawilebi.
	 7. samamulo avtorebis gvarebi statiaSi aRiniSneba inicialebis TandarTviT, 
ucxourisa – ucxouri transkripciiT.
	 8. statias Tan unda axldes avtoris mier gamoyenebuli samamulo da ucxo-
uri Sromebis bibliografiuli sia (bolo 5-8 wlis siRrmiT). anbanuri wyobiT 
warmodgenil bibliografiul siaSi miuTiTeT jer samamulo, Semdeg ucxoeli 
avtorebi (gvari, inicialebi, statiis saTauri, Jurnalis dasaxeleba, gamocemis 
adgili, weli, Jurnalis #, pirveli da bolo gverdebi). monografiis SemTxvevaSi 
miuTiTeT gamocemis weli, adgili da gverdebis saerTo raodenoba. teqstSi 
kvadratul fCxilebSi unda miuTiToT avtoris Sesabamisi N literaturis siis 
mixedviT. mizanSewonilia, rom citirebuli wyaroebis umetesi nawili iyos 5-6 
wlis siRrmis.
	 9. statias Tan unda axldes: a) dawesebulebis an samecniero xelmZRvane-
lis wardgineba, damowmebuli xelmoweriTa da beWdiT; b) dargis specialistis 
damowmebuli recenzia, romelSic miTiTebuli iqneba sakiTxis aqtualoba, masalis 
sakmaoba, meTodis sandooba, Sedegebis samecniero-praqtikuli mniSvneloba.
	 10. statiis bolos saWiroa yvela avtoris xelmowera, romelTa raodenoba 
ar unda aRematebodes 5-s.
	 11. redaqcia itovebs uflebas Seasworos statia. teqstze muSaoba da Se-
jereba xdeba saavtoro originalis mixedviT.
	 12. dauSvebelia redaqciaSi iseTi statiis wardgena, romelic dasabeWdad 
wardgenili iyo sxva redaqciaSi an gamoqveynebuli iyo sxva gamocemebSi.

aRniSnuli wesebis darRvevis SemTxvevaSi statiebi ar ganixileba.
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anobis ganxorcieleba organoTa transplanta-
ciis Sesaxeb,  samarTlebrivad daregulirebuli, 
transplantaciis ganmaxorcielebeli medicinis 
muSakebis kvalifikaciis mudmivi amaRleba (espa-

neTi), donorebis Tavazianobisa da maTi ojaxebis 
mxardaWeris programis arseboba (korea), cocxa-
li donorebis uflebebis dacvis  sakanonmdeblo 
normebis arseboba (espaneTi, korea).

МЕЖДУНАРОДНО-ПРАВОВЫЕ, РЕГИОНАЛЬНЫЕ И ОТРАСЛЕВЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ 
СТАНДАРТЫ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: ОПЫТ УКРАИНЫ

1Муляр Г.В., 1Журавель Я.В., 2Музыка А.А., 3Черняк Е.Ю., 4Качинская М.А., 5Орловская И.Г.

1Академия труда, социальных отношений и туризма, Киев; 2Государственный научно-исследовательский институт МВД 
Украины, Киев; 3Хмельницкий университет управления и права имени Леонида Юзькова; 4Харьковский национальный уни-

верситет внутренних дел; 5Открытый международный университет развития человека «Украина», Киев, Украина

В условиях реформирования сферы здравоохранения 
перед Украиной стоит неотложная задача усовершенство-
вать нормативно-правовую базу в сфере здравоохранения, 
привести ее в соответствие с требованиями международ-
но-правовых актов, в частности международно-правовыми 
стандартами в сфере здравоохранения. Международный 
стандарт выражается в международно-правовых нормах, 
которые развивают и конкретизируют принципы уважения 
гражданина не только в сфере здравоохранения, но и других 
сферах жизнедеятельности.

В рыночной экономике стандартизация выполняет три 
функции: экономическую – оптимизация расходов фи-
нансовых ресурсов государства на здравоохранение на-
селения и содействие их эффективному использованию; 
социальную – включение в стандарт показателей каче-
ства объекта стандартизации, способствующих улучше-
нию качества медицинской и фармацевтической помощи 
с учетом современного уровня развития науки; комму-
никативную – достижение взаимопонимания в обществе 
посредством обмена информацией, выраженной стан-
дартными терминами, едиными правилами деятельности 
и единой трактовкой понятий.

Что касается здравоохранения, то кроме определения 
самого стандарта, зависящего от его направления, уровня 
и объема, большое значение имеют аспекты и показатели 
качества. Стандарты в здравоохранении определяют как 
и что надо диагностировать или лечить, как организовать 
профилактический осмотр, каким должен быть результат. 
Поэтому весьма значимо на доктринальном уровне про-
анализировать имеющиеся медицинские стандарты в сфере 
здравоохранения, которые выступают средством обеспече-
ния реализации права на охрану здоровья.

Цель исследования – определить особенности, проблем-
ные вопросы, возникающие во время стандартизации в сфе-
ре здравоохранения и значение этого процесса для охраны 
здоровья населения Украины. 

Основная задача – охарактеризовать стандартизацию в 
сфере здравоохранения как средство обеспечения реализа-
ции права на охрану здоровья в Украине.

Материал и методы. Материалом для выявления сущности 
стандартизации в сфере здравоохранения являются законода-
тельство ЕС, Украины, информация ВОЗ, средств массовой 
информации, судебная практика Европейского суда по правам 
человека, политико-правовая публицистика, аналитические 
материалы, справочные издания и интернет-ресурсы.

Методологической основой исследования является со-
вокупность общенаучных и специально-правовых методов 
научного познания, использование которых обусловлено це-
лью, задачами и особенностями предмета научного поиска. 
Так, социологический и статистический методы использо-
ваны для обобщения эмпирических данных статьи. Благо-
даря логико-семантическому методу определены основные 
категории, связанные со стандартизацией в сфере здраво-
охранения. Методы анализа и синтеза использованы при 
определении понятия и существующих видов медицинских 
стандартов. С помощью сравнительно-правового метода из-
учен зарубежный опыт правового обеспечения стандартов в 
сфере здравоохранения.

Результаты и обсуждение. На сегодняшний день в 
Украине основной проблемой реализации права на охрану 
здоровья на нормативно-правовом уровне является несо-
ответствие конституционного права на здравоохранение 
и медицинскую помощь основным международно-право-
вым стандартам, поскольку в международных договорах, 
участником которых является Украина, это право рассма-
тривается гораздо шире и включает в себя социальное бла-
гополучие человека. При этом именно принципы правового 
обеспечения реализации права на охрану здоровья создают 
условия и определяют стандарты для реализации права на 
охрану здоровья.

По мнению разработчиков проекта Закона Украины «Об 
учреждениях здравоохранения и медицинском обслужива-
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нии», стандартизация медицинской помощи – это деятель-
ность, направленная на достижение оптимальной степени 
упорядочения медицинской помощи путем разработки и 
установления требований, норм, правил, характеристик, 
условий продукции, технологий, работ, услуг, применяе-
мых в сфере здравоохранения [20]. Основными объектами 
стандартизации в здравоохранении являются права и обя-
занности населения и медицинских работников, медицин-
ская информация и отчетность, управление и организа-
ция здравоохранения, кадры, образование, лекарственные 
средства, медицинские услуги. Признаками стандартов в 
сфере здравоохранения являются: обоснованность с науч-
ной, практической и технической точки зрения; реальность 
стандарта, когда объем медицинской помощи, требования 
к качеству медицинского обслуживания, содержащиеся в 
стандартах и предоставляемые каждому пациенту, опреде-
ляются с учетом реальных финансовых, кадровых, матери-
ально-технических, образовательных условий в здравоох-
ранении; надежность, т.е. соответствие принципам научно 
обоснованной медицинской практики; наличие единства 
мнений высококвалифицированных врачей относительно 
определения стандартов; четкая определенность, т.е. стан-
дарт должен быть описан с помощью точных формальных 
определений, расписан кто конкретно и какую часть стан-
дарта обеспечивает; действенность, что означает необхо-
димость проведения периодического анализа и пересмотра 
ранее установленных стандартов и разработку механизма 
обеспечения или стимулирования выполнения установлен-
ных стандартов [13].

Международный стандарт в сфере здравоохранения имеет 
многоаспектный характер и регламентируется одновремен-
но с регулированием отношений в сфере охраны окружаю-
щей природной среды, контроля за санитарно-эпидемиче-
ской ситуацией, качества выпускаемой продукции и других 
факторов, влияющих на физиологическое и психологиче-
ское качество жизни человека. К международно-правовым 
стандартам в сфере здравоохранения относятся междуна-
родные акты и документы, отвечающие следующим призна-
кам: касаются прав человека в сфере здравоохранения и во-
просов, связанных с общественным здоровьем; закреплены 
в международных универсальных документах; фиксируют 
минимальные стандарты – содержание или объем прав че-
ловека и позитивные обязательства государств. Примерами 
таких стандартов в сфере здравоохранения являются:

1.  Конвенция о защите прав и достоинства человека в 
связи с применением достижений биологии и медицины: 
Конвенция о правах человека и биомедицине (далее – Кон-
венция) [9], в которой интересы и благо отдельного челове-
ка поставлены выше интересов общества или науки (ст. 2). 
Положения Конвенции гарантируют каждому гражданину 
равный доступ к медицинской помощи, предоставляемой в 
соответствии с профессиональными требованиями и стан-
дартами [3]. Отметим, что Конвенция хотя и подписана, но 
не ратифицирована Украиной.

2.  Люблинская хартия реформирования здравоохране-
ния [11]. Её цель – сформулировать комплекс принципов, 
являющихся неотъемлемым элементом нынешних систем 
здравоохранения или же способных улучшить медицинское 
обслуживание в государствах Европейского региона. В ней 
отмечается, что улучшение здоровья и качества жизни на-
селения являются значимой задачей здравоохранения.

3.  Лиссабонская декларация по правам пациента [10], 
принятая в 1981 г. В соответствии с ней каждый пациент 

(кроме прочего) имеет право получать помощь от врача, 
свободного от каких-либо внешних воздействий при при-
нятии своих клинических или этических решений и право 
на принятие или отклонение духовной, или нравственной 
поддержки. В декларации отражен также принцип уваже-
ния автономии личности. Так, согласно п. а) раздела 10, при 
оказании медицинской помощи следует уважать челове-
ческое достоинство и право пациентов на неприкосновен-
ность частной жизни, а также их культурные и моральные 
ценности [10].

4. Международные медико-санитарные правила [12].
Рассмотрим основные существующие международные 

стандарты в сфере здравоохранения.
Право на неприкосновенность частной жизни и конфи-

денциальность закреплено в таких международных стан-
дартах в сфере здравоохранения, как:

1. Всеобщая декларация о биоэтике и правах человека - в 
ст. 9 указано, что неприкосновенность частной жизни и кон-
фиденциальность личной информации требуют уважения 
[4]. Декларация уникальна тем, что регламентирует все сто-
роны медицинской деятельности и научных исследований, 
касающиеся человека.

2.  Лиссабонская декларация [10] - в ст. 8 указано, что 
а) информация, касающаяся состояния здоровья пациента, 
медицинских состояний, диагноза, прогноза или лечения и 
другая личная информация должна быть конфиденциаль-
ной даже после смерти; б) конфиденциальная информация 
может разглашаться только в случае, если пациент предо-
ставит непосредственное согласие или такое разглашение 
прямо предусмотрено законом. Информацию могут сооб-
щать другим лицам, оказывающим медицинскую помощь, 
исключительно при необходимости, если пациент явно не 
дал прямого согласия на раскрытие сведений; в) все иден-
тификационные сведения о пациенте должны храниться. 
Защита данных осуществляется в соответствии с порядком 
их хранения.

3. Конвенция о защите прав и достоинства человека в свя-
зи с применением достижений биологии и медицины [9] - в 
ст. 10 указано, что у каждого гражданина есть право на ува-
жение частной жизни, основываясь на информации о его/ее 
состоянии здоровья и в региональном стандарте – Европей-
ской хартии прав пациента [6] (в ст. 6 указано, что каждый 
имеет право на конфиденциальность личной информации, 
включая информацию о своем состоянии здоровья и пред-
полагаемых диагностических либо терапевтических проце-
дурах, в частности защиту его/ее приватности во время про-
ведения диагностических осмотров, посещений медицин-
ских специалистов). Указанные документы устанавливают 
стандарты для национального правового регулирования. 
Однако проблема ненадлежащего реального практическо-
го обеспечения прав пациентов обусловлена отсутствием 
общественного понимания ценности информации в сфере 
здравоохранения и независимостью национальных право-
вых политик относительно четкого регулирования конфи-
денциальности информации в сфере здравоохранения на 
законодательном уровне [1]. На сегодняшний день прихо-
дится констатировать, что отдельные права в сфере здраво-
охранения являются декларативными, имеют внутренние 
противоречия, несовершенный механизм реализации, а 
потому не в полной мере соответствуют европейским стан-
дартам, что приводит к возникновению оснований для об-
жалования решений национальных судебных инстанций в 
Европейском суде по правам человека [33]. Так, в решении 
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этого суда по делу «Сидорова против России» указано, что 
«защита персональных данных, включая медицинскую ин-
формацию, имеет фундаментальное значение для осущест-
вления человеком права на уважение его частной и семей-
ной жизни, гарантированного в ст. 8 Конвенции. Уважение 
конфиденциальности данных о здоровье является жизненно 
важным принципом в правовых системах всех Договарива-
ющихся Сторон Конвенции. Разглашение таких сведений 
может решающим образом повлиять на частную и семей-
ную жизнь человека, а также на его социальное положение 
и профессиональную деятельность, пороча его и подвергая 
риску остракизма (см. «З. против Финляндии», 25 февраля 
1997, § 95-96) [31].

На пути приближения к стандартам ЕС по защите пер-
сональных данных Украина ратифицировала Конвенцию о 
защите лиц в связи с автоматизированной обработкой пер-
сональных данных и Дополнительный протокол к ней [8], 
а также приняла Закон Украины «О защите персональных 
данных» [29], согласно ст. 23 которого полномочия по со-
блюдению законодательства о защите персональных (в 
частности медицинских) данных возложены на Уполномо-
ченного Верховной Рады Украины по правам человека и 
суды. Однако учитывая несовершенство украинского зако-
нодательства, регулирующего сферу здравоохранения, в том 
числе вопрос сохранения медицинской тайны, не каждый 
врач знает, какие именно сведения являются объектом та-
кой тайны, не говоря уже об осведомленности в процедуре и 
особенностях соблюдения тайны и предоставлении инфор-
мации, составляющей медицинскую тайну [35].

Право на квалифицированную медицинскую помощь так-
же предусмотрено в международных стандартах в сфере 
здравоохранения [6,9,10] и регламентировано в ч.  1 ст.  6 
Основ законодательства Украины о здравоохранении [14]. 
Министерство охраны здоровья Украины (МОЗ Украины) 
утвердило Справочник квалификационных характеристик 
профессий работников. Выпуск 78. “Здравоохранение” 
(Справочник) [5], где определил основные задачи и квали-
фикационные требования к медицинским работникам. Так, 
согласно Справочнику врач-педиатр, среди прочего, должен 
применять современные методы профилактики, диагно-
стики, лечения, реабилитации и диспансеризации больных 
детей и подростков. Должен знать клинику, методы профи-
лактики, диагностики и лечения основных соматических и 
инфекционных заболеваний, патологических состояний у 
детей; субъективные, объективные и специальные методы 
обследования детей, трактовку данных этих обследований; 
современную классификацию детских заболеваний; вопро-
сы организации и задачи гигиенического обучения и воспи-
тания детей. Однако Справочник не охватывает весь спектр 
профессий, которые сегодня пользуются спросом в сфере 
здравоохранения. В частности, речь идет о косметологиче-
ских услугах, связанных с назначением медицинских препа-
ратов и применением инъекций. Подобные услуги осущест-
вляются при отсутствии единых государственных образо-
вательных стандартов подготовки кадров для этой сферы 
и законодательной базы, регламентирующей деятельность 
косметологических учреждений в Украине.

Еще одной значимой составляющей международно-пра-
вовых стандартов в сфере здравоохранения является инфор-
мированное согласие. Критериями правомерности согласия 
или отказа пациента от медицинского вмешательства явля-
ются: информированность, добровольность и компетент-
ность. Так, в ст. 5 Конвенции о защите прав и достоинства 

человека в связи с применением достижений биологии и 
медицины [9] указано, что любая медицинская процедура 
может проводиться только после того, как пациент свобод-
но предоставит информированное согласие. В ст. 43 Основ 
законодательства Украины о здравоохранении указано, что 
«согласие информированного в соответствии со статьей 39 
настоящих Основ пациента необходимо для применения ме-
тодов диагностики, профилактики и лечения. Относительно 
пациента до 14 лет (малолетнего пациента), а также паци-
ента, признанного в установленном законом порядке неде-
еспособным, медицинское вмешательство осуществляется 
с согласия их законных представителей» [14]. Отсутствие 
такого согласия является нарушением международных и от-
раслевых стандартов в области здравоохранения, указыва-
ет на несоблюдение прав пациента во время медицинского 
вмешательства и ненадлежащее исполнение профессио-
нальных обязанностей медицинскими работниками [36]. 

Информация, которая должна быть предоставлена па-
циенту, состоит из медицинской информации как таковой 
и информации, касающейся предложенного медицинско-
го вмешательства (но не методов лечения конкретного за-
болевания). Получив такую информацию, пациент должен 
подписать документ, удостоверяющий его согласие на ме-
дицинское вмешательство. Например, МОЗ Украины раз-
работал и утвердил типовую форму информированного 
согласия пациента на проведение диагностики и лечения 
согласно клиническому протоколу медицинской помощи 
«COVID-19» [17,25]. В иных случаях для обозначения со-
гласия используется специально определенная приказом 
МОЗ Украины форма №  003-6/о «Информированное до-
бровольное согласие пациента на проведение диагностики, 
лечения и проведения операции и обезболивания» [7]. Она 
должна содержаться, в частности, в медицинской карте ста-
ционарного больного, а её копия предоставляться пациенту 
для ознакомления.

Перспективным направлением обеспечения реализации 
права на охрану здоровья в части доступа к медицинским 
услугам является разработка и утверждение единого стан-
дарта для медицинских работников, практикующих теле-
медицину. Речь идет об использовании телекоммуникаци-
онных и информационных технологий для клинических, 
медицинских услуг в разных регионах страны, в том числе 
и удаленных, или для помощи врачам в случае экстренной 
ситуации быстрого реагирования с определением правиль-
ного диагноза [2]. В европейских странах успешное разви-
тие телемедицины наблюдается в Норвегии, Дании, Герма-
нии, Эстонии, Финляндии, Франции и Италии. В послед-
нее время растет спрос на телемедицину в Канаде, Китае, 
Японии и США [2]. Правовое регулирование телемедицины 
в Украине регламентировано приказом МОЗ Украины «Об 
утверждении нормативных документов по применению 
телемедицины в сфере здравоохранения» [23], где она 
определена как комплекс действий, технологий и мер, при-
меняемых при оказании медицинской помощи, с использо-
ванием средств дистанционной связи посредством обмена 
электронными сообщениями.

Кроме международно-правовых стандартов в сфере 
здравоохранения, существуют региональные и отраслевые 
медицинские стандарты. Так, примером регионального ме-
дицинского стандарта является Европейская хартия прав 
пациента, содержащая 14 прав. К ним относятся право: на 
профилактические мероприятия; доступность; информа-
цию; согласие; свободу выбора; конфиденциальность; ува-
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жение ко времени пациента; соблюдение стандартов каче-
ства; безопасность; инновацию; избегание, по возможности, 
страданий и боли; индивидуальный подход к лечению; по-
дачу жалобы; компенсацию [6].

К сожалению, в украинской медицине отмечается несо-
блюдение большинства вышеуказанных прав. В качестве 
примера можно привести нарушение права на доступность 
паллиативной помощи и права на избежание, по возмож-
ности, страданий и боли, а также права на соблюдение 
стандартов качества такой помощи. Доступ к паллиатив-
ной помощи в Украине сегодня имеют только 15% пал-
лиативных больных. В стране не хватает паллиативных 
отделений, хосписов и профессионального медицинского 
персонала [34], МОЗ Украины не утвердил стандарты ка-
чества предоставления такой помощи. К тому же действу-
ющая в Украине жесткая система контроля за оборотом 
опиоидных анальгетиков делает невозможным обеспече-
ние нормального, цивилизованного доступа к абсолютно 
необходимым обезболивающим лекарствам для людей, 
страдающих от невыносимой боли.

Первой отраслевой разработкой медицинских стандартов 
в системе здравоохранения страны стали «Временные от-
раслевые унифицированные стандарты медицинских тех-
нологий диагностико-лечебного процесса стационарной по-
мощи взрослому населению в лечебно-профилактических 
учреждениях Украины и Временных стандартов объемов 
диагностических исследований, лечебных мероприятий и 
критериев качества лечения детей» [26]. В настоящее время 
государственные социальные стандарты и государственные 
социальные гарантии регламентированы Законом Украины 
«О государственных социальных стандартах и государ-
ственных социальных гарантиях» [18]. В ст. 14-1 Закона 
Украины «Основы законодательства Украины о здравоох-
ранении» указано, что отраслевыми стандартами в сфере 
здравоохранения являются: стандарт медицинской помощи 
(медицинский стандарт), клинический протокол, табель ма-
териально-технической оснащения, лекарственный форму-
ляр [14]. В этой статье указано, что отраслевыми стандар-
тами в сфере здравоохранения являются и «другие нормы, 
правила и нормативы, предусмотренные законами, регули-
рующими деятельность в сфере здравоохранения» и отме-
чено, что «соблюдение стандартов медицинской помощи 
(медицинских стандартов), клинических протоколов, табе-
лей материально-технического оснащения обязательно для 
всех учреждений здравоохранения, а также для физических 
лиц-предпринимателей, осуществляющих хозяйственную 
деятельность по медицинской практике [14].

Приведем пример протокола «Оказание медицинской по-
мощи для лечения коронавирусной болезни (COVID-19)», 
утвержденный приказом МОЗ Украины от 02.04.2020 
№  762 [25]. Протокол разработан в соответствии с Зако-
ном Украины «О внесении изменений в некоторые законы 
Украины по обеспечению лечения коронавирусной болезни 
(COVID-19)» [16]. В протоколе указано, что на момент его 
утверждения отсутствует специфическое противовирусное 
лечение коронавирусной болезни (COVID-19), протокол 
содержит информацию о лекарственных средствах, зареги-
стрированных с другими показаниями или не зарегистри-
рованных в Украине. Впоследствии принят обновленный 
протокол, которым разрешено лечение вне протокола и 
применение незарегистрированных лекарственных средств 
[17]. Однако врачу придется назначать их на свой риск, по-
скольку, применяя лекарственные средства, даже, которые 

уже разрешены, врач все равно рискует. Они могут быть вне 
протокола, вне регистрации (если на это дал согласие па-
циент), поскольку возможна физиологическая особенность 
или специфическая реакция организма. В итоге врач будет 
нести риск такого негативного влияния и юридическую от-
ветственность за лечение пациента.

Примерный табель материально-технического оснаще-
ния учреждений здравоохранения и физических лиц-
предпринимателей, оказывающих первичную медицин-
скую помощь, утвержден приказом МОЗ Украины от 
26.01.2018 № 148 (в ред. от 08.04.2019 № 797) [15]. Для 
отдельных видов и составляющих медицинской помощи 
утверждены табели материально-технического оснаще-
ния, в то время как другие по сей день не стандартизи-
рованы, ввиду чего качество и количество необходимого 
медицинского оборудования существенно отличается в 
отдельных медицинских учреждениях.

Врачебный формуляр относится к отраслевым стандар-
там в сфере здравоохранения. Примером такого стандар-
та является Государственный формуляр лекарственных 
средств – руководство по рациональному использованию 
лекарственных средств, содержащее перечень зарегистри-
рованных в Украине лекарственных средств, который вклю-
чает качественные, эффективные, безопасные, экономиче-
ски целесообразные лекарственные средства, что доказано 
доказательной медициной и практикой медицинского при-
менения [29]. МОЗ Украины утвердил Положение о Госу-
дарственном формуляре лекарственных средств, которым 
установил требования к структуре, содержанию, разработ-
ке, пересмотру и обновлению Государственного формуля-
ра как основы региональных формуляров лекарственных 
средств и локальных формуляров лекарственных средств 
учреждений здравоохранения. В Положении отмечено, что 
Государственный формуляр соотносится с медицинскими 
стандартами, унифицированными клиническими прото-
колами медицинской помощи, утвержденными приказами 
МОЗ Украины, в части фармакотерапии. Определены также 
структура и содержание Государственного формуляра [29].

В 2019 г. в соответствии со статьей 14-1 Основ законо-
дательства Украины о здравоохранении [14], Методикой 
создания формуляров лекарственных средств и Положения 
о Государственном формуляре лекарственных средств, ут-
вержденных приказом МОЗ Украины «О создании форму-
лярной системы обеспечения лекарственными средствами 
учреждений здравоохранения» от 22.07.2009 №  529 [29], 
во исполнение Концепции развития фармацевтического 
сектора отрасли здравоохранения Украины на 2011–2020 
годы, утвержденной приказом МОЗ Украины от 13.09.2010 
№ 769 (в редакции от 30.09.2013) [22], отраслевой програм-
мы стандартизации медицинской помощи на период до 2020 
года, утвержденной приказом МОЗ Украины от 16.09.2011 
№ 597 (с изменениями от 23.05.2014 № 355) [21], с целью 
дальнейшего усовершенствования государственной фор-
мулярной системы рациональных, высокоэффективных и 
экономически целесообразных методов фармакотерапии на 
принципах доказательной медицины приказом МОЗ Укра-
ины от 22.04.2021 №  792 утвержден 13 выпуск Государ-
ственного формуляра лекарственных средств [24]. Государ-
ственный формуляр содержит всеобщую информацию, ос-
новные разделы и приложения. Основные разделы форму-
ляра структурированы по группам лекарственных средств, 
применяемых в фармакотерапевтическом лечении болезней 
и состояний в соответствии с направлением медицины, в 
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которых преобладает консервативная терапия. Лекарствен-
ные средства в Государственном формуляре систематизи-
рованы по международному непатентованному названию. 
Информация о лекарственных средствах, которые включе-
ны в Государственный формуляр, подается в соответствии 
с форматом формулярной статьи. Источником наполнения 
формулярной статьи является действующая Инструкция по 
медицинскому применению оригинального лекарственного 
средства, зарегистрированного в Украине; при отсутствии 
регистрации в Украине оригинального лекарственного 
средства используется Инструкция генерического лекар-
ственного средства, которое первым было зарегистрирова-
но в Украине. Формулярные статьи разработаны только на 
монопрепараты, поскольку они являются приоритетными 
для включения в формуляр [24].

Региональный формуляр – перечень лекарственных 
средств с наибольшей доказательной базой по их эффек-
тивности, безопасности и экономически выгодному ис-
пользованию в данном регионе [29]. В п. 5 Положения 
о региональном формуляре лекарственных средств ука-
зано, что Региональный формуляр разрабатывается Фор-
мулярным комитетом МОЗ АРК, структурными подраз-
делениями по вопросам здравоохранения областных, Ки-
евской и Севастопольской городских госадминистраций 
на основе Государственного формуляра лекарственных 
средств в виде международных непатентованных назва-
ний лекарственных средств с учетом действующих отрас-
левых стандартов и протоколов медицинской помощи и 
имеющихся ресурсов [29].

В 2009 году утверждено Положение о локальном форму-
ляре лекарственных средств учреждения здравоохранения 
[29] (далее – Положение), а в 2014 и 2020 годах в него вне-
сены изменения, способствовавшие усилению контроля за 
оборотом лекарственных средств. В Положении указано, 
что Основой локального формуляра лекарственных средств 
учреждения здравоохранения является Государственный 
формуляр лекарственных средств [29]. Локальный форму-
ляр – это перечень лекарственных средств с наибольшей 
доказательной базой по их эффективности, безопасности и 
экономически выгодному использованию средств учрежде-
ния здравоохранения [29]. В п. 5.2 Положения указано, что 
локальный формуляр состоит из международных непатен-
тованных названий по фармакотерапевтическим группам, 
определенным в Государственном формуляре лекарствен-
ных средств. В состав Локального формуляра входит также 
алфавитный указатель лекарственных средств по междуна-
родным непатентованным названиям с соответствующим 
указанием торговых названий, определенных по результа-
там закупки [29].

Следует отметить, что в 2011 году утверждена Отраслевая 
программа стандартизации медицинской помощи на период 
до 2020 года [21]. По мнению ее разработчиков, програм-
ма должна направлена на совершенствование управления в 
здравоохранении, обеспечение ориентированного на паци-
ента качества, клинически эффективной и безопасной ме-
дицинской помощи. Такую цель, по мнению разработчиков 
этой программы, можно достичь при условии применения 
единых подходов к лицензированию, сертификации, аккре-
дитации и аттестации. В методологическом плане основой 
разработанной программы стала Методика разработки и 
внедрения медицинских стандартов медицинской помощи 
на основе доказательной медицины [28] (далее – Методика). 
В Методике определен механизм разработки и внедрения 

научно-обоснованных медицинских стандартов и унифи-
цированных клинических протоколов предоставления ме-
дицинской помощи на основе доказательной медицины. В 
комплект медико-технологических документов включены: 
адаптированное клиническое руководство (основа); стан-
дарты медицинской помощи, разрабатываемые в ограни-
ченном количестве в соответствии с приоритетами системы 
здравоохранения для наиболее актуальных медицинских 
проблем; новый клинический протокол медицинской по-
мощи, который утверждается путем выбора клинической 
установки, подлежащей применению на территории Укра-
ины, ее перевода на украинский язык или изложения на 
английском языке или языке оригинала; унифицированный 
клинический протокол медицинской помощи, разрабатыва-
емый на основе стандарта медицинской помощи (классиче-
ский способ) или на основе адаптированной клинической 
установки при отсутствии стандарта медицинской помощи 
(прямой или сокращенный способ).

В Методике разработки и внедрения медицинских стан-
дартов медицинской помощи на основе доказательной ме-
дицины очерчены Основные этапы разработки медико-тех-
нологических документов и утвержден Порядок обработки 
медико-технологических документов [28].

В 2012 г. приказом МОЗ Украины утверждена: Методика 
разработки и внедрения медицинских стандартов медицин-
ской помощи на основе доказательной медицины; Методика 
разработки системы индикаторов качества медицинской по-
мощи; Положение о мультидисциплинарной рабочей группе 
по разработке медицинских стандартов (унифицированные 
клинические протоколы) медицинской помощи на основе 
доказательной медицины; Положение о реестре медико-тех-
нологических документов по стандартизации медицинской 
помощи [28].

Приведем виды стандартов, которыми следует пользо-
ваться при оказании медицинской помощи, согласно дей-
ствующему украинскому законодательству: 1) клинический 
маршрут пациента – алгоритм движения пациента по струк-
турным подразделениям учреждения здравоохранения или 
различным учреждениям, которые вовлечены в оказание по-
мощи при конкретном состоянии или заболевании; 2) уни-
фицированный клинический протокол; 3)  новый клиниче-
ский протокол.

Акцентируем внимание на принадлежности утверждения 
документа, его форме в случае нормативного закрепления 
требований. Например, клинический маршрут пациента 
разрабатывается в произвольной форме с учетом особенно-
стей соответствующего учреждения здравоохранения. Кли-
нический маршрут служит инструментом внедрения клини-
ческих протоколов в практику при оказании медицинской 
помощи пациентам. Нормативно не установлен субъект его 
утверждения. Считаем, что им должен быть руководитель 
медучреждения.

Новые клинические протоколы представляют собой два 
вида, которые отличаются подходом к заключению. Так, но-
вый клинический протокол, утвержденный МОЗ Украины 
(переведенный на государственный язык), будет считаться 
нормативно-правовым актом. Однако такой же протокол, 
утвержденный МОЗ Украины путем ссылки на источник 
размещения или публикации, при изложении документа, 
например на английском языке, не является нормативно-
правовым актом, поскольку утвержденная ссылка на ис-
точник его размещения не является нормой права, а также 
отсутствует перевод его текста на государственный язык. 
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Переведенный и утвержденный генеральным директором 
учреждения здравоохранения или другим уполномоченным 
лицом в соответствии с уставом новый клинический про-
токол будет нормативным актом локального характера, обя-
зательным для конкретного учреждения здравоохранения. 
Новые клинические протоколы, утвержденные приказом 
здравоохранения, не являются локальными протоколами. 
Однако они являются нормативными документами локаль-
ного характера, сфера действия которых – конкретное уч-
реждение здравоохранения [30].

Обращаем внимание, что создание локальных протоколов 
не предусмотрено в учреждениях здравоохранения, начиная 
с 2017 г. [28]. Однако наличие локальных клинических про-
токолов (маршрутов пациентов) согласно унифицирован-
ным клиническим протоколам и медицинским стандартам 
в соответствии с профилем структурного подразделения 
предусмотрены в п. 3.13 Стандартов аккредитации заведе-
ний здравоохранения, утвержденных приказом МОЗ Укра-
ины, от 14.03.2011 № 142 [32]. Следовательно, имеет место 
нормативная неопределенность.

Таким образом, охрана здоровья и жизнь граждан явля-
ются приоритетной сферой, в которой осуществляется адап-
тация законодательства Украины к законодательству ЕС в 
рамках процесса интеграции Украины в ЕС. В соответствии 
с Законом Украины «Об Общегосударственной программе 
адаптации законодательства Украины к законодательству Ев-
ропейского Союза» [19] адаптация законодательства Украины 
в сфере здравоохранения осуществляется как первоочередной 
этап выполнения Общегосударственной программы.

Вывод. В статье проанализированы международные 
стандарты в сфере здравоохранения: Люблинская хартия по 
реформированию здравоохранения, Конвенция о правах че-
ловека и биомедицине, Лиссабонская декларация по правам 
пациента, Международные медико-санитарные правила. 
Определены основные требования и стандарты, закре-
пленные в международных актах: равный доступ к меди-
цинской помощи, которая должна предоставляться в со-
ответствии с профессиональными требованиями и стан-
дартами; уважение к человеческому достоинству; обеспе-
чение права пациентов на неприкосновенность частной 
жизни, а также их культурных и нравственных ценностей 
при оказании медицинской помощи; обеспечение права 
на неприкосновенность частной жизни и конфиденциаль-
ность; обеспечение права на квалифицированную меди-
цинскую помощь; информированное согласие на любое 
медицинское вмешательство.

Рассмотрены региональные и отраслевые медицинские 
стандарты в сфере здравоохранения. Доказано, что работа 
по стандартизации медицинской помощи и приведению ее 
к требованиям международных стандартов в сфере здраво-
охранения в Украине продолжается, а соблюдение ратифи-
цированных Украиной международных стандартов в этой 
сфере является целью и программной установкой для ее 
успешного реформирования.

Установлено, что основными объектами стандартизации 
в сфере здравоохранения являются права и обязанности на-
селения и медицинских работников, медицинская инфор-
мация и отчетность, управление и организация здравоох-
ранения, кадры, образование, лекарственные средства, ме-
дицинские услуги. Выделены перспективные направления 
совершенствования (развития) законодательства в сфере 
здравоохранения, к которым отнесена паллиативная по-
мощь, телемедицина, косметология. Доказана целесообраз-

ность разработки стандартов для медицинских работников, 
практикующих телемедицину, косметологию, а также ока-
зывающих паллиативную помощь.

Акцентировано внимание на том, что опыт развития за-
падноевропейских стран, их высокие стандарты в сфере 
здравоохранения обеспечены, прежде всего, материальны-
ми ценностями, а потому не могут быть в неизменном виде 
перенесены на украинские реалии без адаптации к нацио-
нальным традициям.

Доказано, что в украинской системе здравоохранения от-
мечаются многочисленные случаи несоблюдения и наруше-
ния прав человека на здравоохранение, определенных на 
уровне международных стандартов, требований и правил.
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SUMMARY

INTERNATIONAL AND LEGAL, REGIONAL AND SPE-
CIALIZED MEDICAL STANDARDS IN THE HEALTH 
CARE SECTOR: EXPERIENCE OF UKRAINE

1Muliar G., 1Zhuravel Ya., 2Muzyka A., 3Cherniak O., 
4Kachynska M., 5Orlovska I.

1Academy of Labour of Social Relations and Tourism, Kyiv; 
2State Research Institute of the Ministry of Internal Affairs of 
Ukraine, Kyiv; 3Leonid Yuzkov Khmelnytskyi University of Man-
agement and Law; 4Kharkiv National University of Internal Af-
fairs; 5Open International University of Human Development 
“Ukraine”, Kyiv, Ukraine

The purpose of the article is to study specific features, prob-
lematic issues that arise during standardization in the health care 
sector, as well as the significance of this process for protecting 
the health of the population of Ukraine. The materials for iden-
tifying the essence of standardization in the health care sector 
were the legislation of the EU, Ukraine, as well as information 
from the WHO, the mass media, the caselaw of the European 
Court of Human Rights, political and legal publicism, analytical 
materials, reference editions and Internet resources. The meth-
odological basis of the study is a set of general scientific and 
special legal methods of scientific cognition, the use of which 
is determined by the purpose, objectives and specific features of 
the subject matter of scientific inquiry. 

International, regional and specialized medical standards in 
the health care sector have been analyzed. The main require-
ments and standards enshrined in international acts have been 
highlighted. It has been established that the main objects of stan-
dardization in the health care sector are the rights and obliga-
tions of the population and medical workers, medical informa-
tion and reporting, management and organization of health care, 
personnel, education, medicinal products, medical services, etc. 
The expediency of developing standards for medical workers 
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practicing telehealth, cosmetology, as well as providing pallia-
tive care has been proved.

Keywords: standardization, standards in the health care sector, 
international acts, medicinal products, medical services, privacy.

РЕЗЮМЕ

МЕЖДУНАРОДНО-ПРАВОВЫЕ, РЕГИОНАЛЬНЫЕ 
И ОТРАСЛЕВЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ СТАНДАРТЫ В 
СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: ОПЫТ УКРАИНЫ

1Муляр Г.В., 1Журавель Я.В., 2Музыка А.А., 
3Черняк Е.Ю., 4Качинская М.А., 5Орловская И.Г.

1Академия труда, социальных отношений и туризма, Киев; 
2Государственный научно-исследовательский институт 
МВД Украины, Киев; 3Хмельницкий университет управле-
ния и права имени Леонида Юзькова; 4Харьковский нацио-
нальный университет внутренних дел; 5Открытый меж-
дународный университет развития человека «Украина», 
Киев, Украина

Цель исследования – определить особенности и проблем-
ные вопросы, возникающие во время стандартизации в сфе-
ре здравоохранения и значение этого процесса для охраны 
здоровья населения. 

Материалом для выявления сущности стандартизации 
в сфере здравоохранения являются законодательство ЕС, 
Украины, информация ВОЗ, средства массовой информа-
ции, судебная практика Европейского суда по правам че-
ловека, политико-правовая публицистика, аналитические 
материалы, справочные издания и интернет-ресурсы. Мето-
дологической основой исследования является совокупность 
общенаучных и специально-правовых методов научного по-
знания, использование которых обусловлено целью, задача-
ми и особенностями предмета научного поиска.

Проанализированы международные, региональные и от-
раслевые медицинские стандарты в сфере здравоохранения. 
Выделены основные требования и стандарты, закреплен-
ные в международных актах. Установлено, что основными 
объектами стандартизации в сфере здравоохранения явля-
ются права и обязанности населения и медицинских работ-
ников, медицинская информация и отчетность, управление 
здравоохранением и его организация, кадры, образование, 
лекарственные средства, медицинские услуги. Доказана 
целесообразность разработки стандартов для медицинских 
работников, практикующих телемедицину, косметологию, а 
также оказывающих паллиативную помощь.

reziume 

saerTaSoriso samarTlebrivi, regionaluri da 
seqtoruli samedicino standartebi jandacvis 
sferoSi: ukrainis gamocdileba

1g.muliari, 1ia.Juraveli, 2a.muzika, 3e.Cerniaki, 
4m.kaCinskaia, 5i.orlovskaia

 1Sromis, socialuri urTierTobebisa da turiz-
mis akademia, kievi; 2ukrainis Sss-s saxelmwifo 
kvleviTi instituti, kievi; 3xmelnickis menejmen-
tisa da samarTlis universiteti; 4xarkovis Sina-
gan saqmeTa erovnuli universiteti; 5adamianis 
ganviTarebis Ria saerTaSoriso universiteti 
“ukraina”, kievi, ukraina

statiis mizania Seiswavlos is maxasiaTeblebi, 
problemuri sakiTxebi, romlebic warmoiqmneba 
jandacvis seqtorSi standartizaciis dros, aseve 
am procesis mniSvneloba ukrainis mosaxleobis 
janmrTelobis dasacavad. jandacvis sferoSi 
standartizaciis arsis identificirebis masa-
lebi iyo evrokavSiris, ukrainis kanonmdebloba, 
aseve informacia janmo-dan, mediidan, adamianis 
uflebaTa evropuli sasamarTlos iurispruden-
ciidan, politikuri da iuridiuli Jurnalistika, 
analitikuri masalebi, sacnobaro publikaciebi 
da internet-resursebi. kvlevis meTodologiur 
safuZvels warmoadgens samecniero codnis zo-
gadi samecniero da specialur-samarTlebrivi 
meTodebis erToblioba, romelTa gamoyeneba ga-
nisazRvreba samecniero kvlevis sagnis miznebiT, 
amocanebiTa da TaviseburebiT.
gaanalizebulia saerTaSoriso, regionaluri 

da industriis samedicino standartebi jandac-
vis sferoSi. xazgasmulia saerTaSoriso aqte-
biT gaTvaliswinebuli ZiriTadi moTxovnebi da 
standartebi. dadgenilia, rom jandacvis sfe-
roSi standartizaciis ZiriTad obieqtebs war-
moadgens mosaxleobisa da medicinis muSakebis 
uflebebi da movaleobebi, samedicino informacia 
da angariSgeba, jandacvis menejmenti da orga-
nizacia, personali, ganaTleba, medikamentebi, sa-
medicino momsaxureba. dadasturda standartebis 
SemuSavebis mizanSewoniloba telemedicinis, kos-
metologiis da paliatiuri daxmarebis ganxor-
cielebis sferoSi.


