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СРАВНИТЕЛЬНО-ПРАВОВОЙ АНАЛИЗ  

РЕГУЛИРОВАНИЯ КОММЕРЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

В МЕДИЦИНСКОЙ СФЕРЕ В РОССИИ И США 
 

В статье анализируется регулирование коммерческой медицинской деятельно-

сти в России и США. Автор делает вывод, что все стандартные схемы лечебно-

диагностического процесса должны соответствовать клиническим рекомендациям, 

которые определяются через категории достоверности. Такие категории достовер-

ности никак не влияют на обязательность применения данных стандартов. Клиниче-

ские и методические рекомендации, а также протоколы лечения с точки зрения пра-

вовой природы носят рекомендательный характер, но влияют на формирование стан-

дартных схем. В ходе изучения нормативных актов и анализа результатов научных 

исследований, касающихся механизмов применения стандартов медицинской помощи в 

зарубежных странах, с опорой на Peter Moffett и Gregory Moore мы выявили подобные 

проблемы, которые встречаются и в странах английского права, а также в право-

применительной практике, которая неоднозначно понимает выводы стандартных 

схем врачебного дела, правовую природу клинических исследований и иных заключений 

специалистов.  

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: стандарты, коммерческая деятельность, медицинские 

услуги, протоколы, клинические руководства, методические рекомендации. 

 

O. S. Tokareva  

COMPARATIVE LEGAL ANALYSIS OF REGULATION  

OF COMMERCIAL ACTIVITIES IN THE MEDICAL 

SPHERE IN RUSSIA AND THE USA 
  

 The article analyzes the regulation of commercial medical activities in Russia and 

the USA. The author concludes that all standard schemes of the diagnostic and treatment 

process must comply with clinical recommendations, which are determined through the cate-

gories of reliability. Such reliability categories do not in any way affect the mandatory appli-

cation of these standards. Clinical and methodological recommendations, as well as treat-

ment protocols from a legal point of view are advisory in nature, but influence the formation 

of standard regimens. By studying regulations and scientific research regarding the mecha-
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nisms of application of standards of care in foreign countries, relying on Peter Moffett and 

Gregory Moore, we have identified similar problems that occur in countries of English law, 

as well as in law enforcement practice, which ambiguously understands the conclusions of 

standard schemes medical practice, the legal nature of clinical trials and other similar expert 

opinions. 

KEYWORDS: standards, commercial activities, medical services, protocols, clinical 

guidelines, methodological recommendations. 

 

Общепризнанным можно считать тот факт, что в подавляющем 

большинстве случаев медицинские услуги оказываются пациенту на 

возмездной основе [1; 2], а деятельность по их оказанию регулируется в 

том числе нормами коммерческого права. Исполнители таких возмезд-

ных услуг (медицинские организации) признаются субъектами предпри-

нимательской деятельности, даже если их оказывают некоммерческие 

организации безвозмездно для пациента по государственной программе. 

Более того, высшая судебная инстанция еще в 2012 г. сформулировала 

позицию, в соответствии с которой все субъекты медицинской деятель-

ности выступают профессионалами [3] и все виды услуг они оказывают 

на возмездной основе, поскольку стоимость медицинских услуг возме-

щается либо за счет средств пациента, либо за счет ФФОМС [4]. Также в 

регулировании медицинской деятельности важное значение имеют под-

законные акты Правительства Российской Федерации о возмездных от-

ношениях в сфере медицинской деятельности [5], а саму медицинскую 

деятельность регламентируют стандарты и порядки, утвержденные Ми-

нистерством здравоохранения Российской Федерации [6–8]. 

Реформирование законодательства в сфере медицинской дея-

тельности определило новые реалии, в которых стандартные схемы 

теперь должны разрабатываться на основе клинических рекомендаций 

[9]. Стандарты должны соответствовать клиническим рекомендациям, 

их дифференцируют по категориям достоверности, а последние никак 

не влияют на обязательность их применения [10]. Все стандартные 

схемы императивны, а категории их достоверности устанавливаются 

на основе клинических исследований, проводимых на пациентах, и 

зависят от их типа. Так, отмечается низкий уровень проведения кли-

нических исследований детских заболеваний, патологий в акушерстве 

[11, c. 104], который обусловлен естественными причинами: было бы 

антигуманно активно проводить масштабные исследования на детях и 

беременных женщинах даже на благо медицинской науки. Стоит от-

метить, что медицинская наука строится в основном на статистике и 

не располагает точными данными в связи с ограниченностью позна-

ния человеческого организма и уникальностью анатомии и физиоло-

гии каждого индивида. 
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На практике далеко не всегда получается реализовать описанную 

схему лечения, поскольку не на все заболевания разработаны стандарты 

и клинические рекомендации. Анализируя историю становления и раз-

вития стандартизации в сфере медицинской деятельности [12], стоит от-

метить, что стандарты здесь долгое время оставались необязательными 

[13] – в их тексте была регламентирована рекомендательная их природа.  

После изменения российского законодательства о здравоохранении 

все стандартные схемы лечения стали общеобязательны, а сложность их 

обхода создала проблему их применения на практике. В России стан-

дартные схемы лечения применяются тотально жестко, в отличие от не-

которых зарубежных стран, использующих смешанный механизм, в 

рамках которого возможно применение гибкой системы стандартизации 

медицинской деятельности. 

Так, в США стандарт медицинской деятельности (в основном 

это касается оказания медицинской помощи), как правило, определя-

ется посредством оценки деятельности врача, обвиняемого в халатно-

сти, экспертами в соответствующей области. Стандарты медицинской 

помощи могут существенно разниться. Например, материально-

технические и кадровые ресурсы сельской больницы в США, так же 

как и в Российской Федерации, зачастую значительно меньше, нежели 

ресурсы клиники в крупном городе с высокой плотностью населения, 

и это обязательно принимается во внимание при установлении соот-

ветствующего стандарта. 

Национальный стандарт медицинской помощи США (Standard of 

care) определяется как требование к врачу оказать квалифицированную 

медицинскую помощь. Под этим подразумевается признание эксперта-

ми, того факта, что в пределах определенной специальности при тех же 

или подобных условиях и обстоятельствах сделано все возможное и не-

обходимое. 

Изучая нормативные акты и анализируя результаты научных ис-

следований, касающихся механизмов применения стандартов медицин-

ской помощи в США, а также опираясь на Peter Moffett и Gregory Moore, 

мы пришли к следующему выводу: в Соединенных Штатах при рас-

смотрении исков, связанных с оказанием медицинской помощи, суды 

исходят из того, что стандартом медицинской помощи являются такие 

действия, которые, с точки зрения экспертов, выполнил бы компетент-

ный врач в тех же условиях, обладая тем же набором ресурсов. Основа-

нием для определения стандарта медицинской помощи в США, так же 

как и в России, могут быть и клинические рекомендации, поскольку они 

отражают должные, современные и наиболее оптимальные на сего-

дняшний день тенденции оказания медицинской помощи. Однако, как 
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показывает анализ, нормативных актов, отражающих правила их ис-

пользования в суде для оценки качества медицинской помощи, не суще-

ствует. Тем не менее, как отмечают некоторые авторы, при рассмотре-

нии в суде иска о случае недолжного оказания медицинской помощи (в 

английском варианте malpractice) клинические рекомендации (clinical 

practice guidelines) могут использоваться и фактически используются, 

при этом каждая из сторон обязана обосновать, почему данный доку-

мент может или не может быть использован как стандарт медицинской 

помощи. При этом следует указать на тот факт, что отдельные положе-

ния в рекомендациях основаны не на доказательствах, а на экспертных 

мнениях специалистов [14, c. 47]. 

Несмотря на широкое использование термина «стандарт медицин-

ской помощи» во всех системах здравоохранения, его понятийная осно-

ва значительно варьируется от одной системы к другой. В экономически 

развитых странах за последние десятилетия созданы специальные орга-

низационные структуры и соответствующая нормативно-правовая база. 

Все это позволяет наиболее эффективно обеспечивать деятель-

ность организаций здравоохранения и медицинских работников в рам-

ках правовой и доказательной медицины. Непрерывный процесс разра-

ботки и внедрения различных нормативных документов, регулирующих 

оказание медицинской помощи, к которым относятся клинические ре-

комендации, стандарты, клинические протоколы, в настоящее время 

остается одним из наиболее значимых направлений развития системы 

обеспечения качества в здравоохранении во многих государствах мира. 

В настоящий момент во многих странах понятие «стандарт меди-

цинской помощи» используется в контексте разработанных Европейской 

экономической комиссией ООН и Международной организацией по 

стандартизации международных и межотраслевых стандартов ИСО 

9000
1
 (в том числе на окружающую среду и услуги здравоохранения) 

либо в контексте клинических рекомендаций, которые обновляются на 

регулярной основе. Не секрет, что в США есть целый ряд лиц, заинтере-

сованных в том или ином качестве и статусе стандартов, что серьезно 

затрудняет и замедляет процесс стандартизации в сфере здравоохране-

ния, «подгоняя» таким образом достижения медицины под интересы 

государства, страховых компаний, ученых, врачей, частных медицин-

ских клиник и центров, пациентов, адвокатов и др., в частности оказывая 

влияние посредством вынесенных судебных решений. 

С 2013 г. в России закреплено правило о том, что обход стандарт-

ной схемы лечения возможен только по результатам оформления прото-

                                                           
1
 ISO, International Organization for Standardization. 
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кола консилиума в интересах пациента при наличии у него индивиду-

альных противопоказаний к лечению по стандартной схеме [15].  

Введение общеобязательного использования стандартных схем ле-

чения неблагоприятно отразилось на возмездных отношениях в меди-

цинской практике, ведь на отдельные виды заболеваний и состояний 

просто не существует стандартных схем лечения. Большинство практи-

кующих врачей до сих пор выражают негативную позицию по этой про-

блеме с точки зрения отсутствия гарантий успеха при осуществлении 

лечебного процесса по предлагаемой стандартной схеме, более того, ни 

один из стандартов не учитывает индивидуальный подход к пациенту, а 

сами стандартные схемы основаны на данных научных исследований и 

результатах медицинской статистики.  

На практике достаточно редко удается обойти такую стандартную 

схему лечения на основании заключения консилиума, поскольку для 

врачей это крайне нежелательно в условиях проверок ФФОМС и необ-

ходимости дополнительного обоснования отхода от стандарта. Когда 

речь идет о предоставлении возмездных медицинских услуг, у пациента 

формируются особые требования к ее исполнителю и получению ре-

зультата, что в конечном счете оценивается через призму стандартных 

схем [16].  

Стоит отметить, что в отдаленных районах страны в условиях низ-

кого уровня материально-технического обеспечения медицинских орга-

низаций порой невозможно реализовать заложенные схемы стандарта, 

предписанные научным сообществом в сфере медицины.   

Клинические рекомендации, которые существуют в России, носят 

рекомендательный характер – в их тексте об этом прямо упоминается, а 

значит, они не являются общеобязательными как стандарты и порядки. 

Однако на их основе должны готовиться стандарты оказания медицин-

ской помощи, в чем видится проблема: далеко не всегда и не на все виды 

заболеваний (состояний) существуют такие клинические схемы лечения. 

С учетом их рекомендательной природы сложно себе представить ка-

кую-то схему лечения, которая могла бы быть взята за «образец» во всех 

случаях для разработки стандартов оказания медицинской помощи, обя-

зательных по своей природе. Также среди актов, регламентирующих ме-

дицинскую деятельность, выделяют протоколы лечения и методические 

рекомендации, которые тоже не являются общеобязательными, постоян-

но пересматриваются и переутверждаются, особенно для новых и неизу-

ченных заболеваний [17]. 

Таким образом, стандартное регулирование коммерческой дея-

тельности в сфере медицинских услуг остается проблемным, а изме-

нение законодательства в этой сфере не решает трудности, которые 
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возникают на практике. Стандарты оказания медицинских услуг в 

настоящее время должны соответствовать клиническим рекомендаци-

ям [10], которые определяются через категории достоверности. Еще 

раз отметим, что категории достоверности никак не влияют на обще-

обязательность применения данных стандартов. Клинические реко-

мендации, методические рекомендации, а также протоколы лечения с 

точки зрения правовой природы носят рекомендательный характер, но 

они должны повлиять на формирование стандартных схем, хотя по-

следние не гарантируют успех при осуществлении лечебно-диаг-

ностического процесса. 
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