
70

https://doi.org/10.33791/2222-4408-2022-3-70-75 УДК 614.25(470.51):617.713-089.843 

Наш опыт нормативно-правового обоснования получения 
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Резюме
Цель: передать наш опыт нормативно-правового обоснования контрольно-надзорным органам получения на-

тивной донорской роговицы для кератопластических операций. Методы. Комплексный анализ нормативно-право-
вой базы Российской Федерации (РФ) по вопросам трансплантологии. Результаты. В номенклатуре медицинских 
услуг [1] существует несколько видов операций, имеющих в своем наименовании слово «трансплантация». Однако 
осуществление не всех этих видов деятельности требует наличия лицензии на такой вид, как «хирургия (трансплан-
тация органов и (или) тканей)». Порядок оказания медицинской помощи по профилю «хирургия (трансплантация 
органов и  (или) тканей человека)» не применим для профиля «офтальмология», поскольку содержащиеся в нем 
требования к оснащению и кадрам не нужны для проведения кератопластики. В списке медицинских организаций 
субъектов Российской Федерации, осуществляющих трансплантацию органов и (или) тканей человека, нет ни од-
ной медицинской организации офтальмологического профиля. В соответствии с методическими рекомендация-
ми по способам оплаты медицинской помощи за счет средств обязательного медицинского страхования керато-
пластика входит в группу «st21.005. Операции на органе зрения». Заключение. Системный анализ существующих 
нормативных документов позволяет сделать вывод об  отнесенности кератопластики исключительно к  деятель-
ности по профилю «офтальмология», возможности ее осуществления при наличии лицензии по «офтальмологии» 
и по «транспортировке органов и (или) тканей человека для трансплантации». Также необходимой является лицен-
зия на услуги по изъятию и хранению органов и (или) тканей человека для трансплантации. Однако, если подобная 
лицензия есть у  какой-либо медицинской организации в  регионе, вопрос ее отсутствия у  офтальмологического 
стационара может быть решен безвозмездной передачей донорской роговицы между лечебными учреждениями.
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Our experience of regulatory justification of using donor material 
for keratoplastic operations in the Udmurt Republic
Ivanov Sergey V., Gizzatullina Ekaterina A.*, Guchenko Yulia B. 
Republican Clinical Ophthalmological Hospital
98а, Lenina Str., Izhevsk, 426050, Russian Federation 

Abstract
Purpose: to share our experience of regulatory justification to supervisory authorities of performing keratoplastic 

operations using native donor cornea. Methods. A comprehensive analysis of legal and regulatory framework of the Russian 
Federation on transplantation. Results. The Nomenclature of Medical Services includes several types of services which 
contain the word “transplantation” in their names. However, not all of them require a license to perform such procedures 
as “surgery (organ and (or) tissue transplantation)”. The procedure for providing medical care in “surgery (transplantation 
of organs and (or) human tissues)” is not applicable to the “ophthalmology” profile, since the equipment and staffing 
requirements contained therein are not necessary to perform keratoplasty. The list of medical organizations of the subjects 
of the Russian Federation performing transplantation of human organs and (or) tissues contains no medical organizations of 
the ophthalmological profile. According to methodological recommendations on ways to pay for medical care at the expense 
of mandatory medical insurance, keratoplasty is classified as “st21.005. Operations on the organ of vision”. Conclusion. 
A comprehensive analysis of existing regulatory documents demonstrates that keratoplasty is exclusively related to 
ophthalmology, it can be performed if there is a license for ophthalmology, transportation of human organs and (or) tissues 
for transplantation. A healthcare organization also needs to hold a license for removal and storage of human organs and (or) 
tissues for transplantation. However, if any healthcare organization in the region has such a license, it may donate a donor 
cornea to an ophthalmological hospital if the latter does not hold such a license.
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Введение
Кератопластические операции в  ряде случаев 

являются единственным способом восстановления 
зрительных функций пациента и даже сохранения 
глаза как органа. И, хотя они не составляют большей 
доли оперативных вмешательств в структуре хирур-
гической активности по профилю «офтальмология», 
наличие возможности проведения операций подоб-
ного типа в  медицинской организации  III уровня 
региона позволяет существенно повысить качест-
во и  доступность медицинской помощи жителям 
данной территории. По  опыту наших пациентов, 
ожидание плановых кератопластических операций 
в федеральных центрах может составлять несколько 
лет, и сопряжено оно с существенными финансовы-
ми и логистическими проблемами. При этом боль-
шинство регионов РФ не  проводят достаточного 
объема кератопластических операций, что, на наш 
взгляд, связано с  препятствиями в  организации 
медицинской помощи по  данному направлению. 
Частично они могут быть преодолены путем ис-
пользования медицинских изделий  – консервиро-
ванных тканей роговицы. Однако данный керато-
пластический материал, как правило, существенно 
уступает по качеству донорской роговице и в итоге 
обходится существенно дороже. Несмотря на  зна-
чимые достижения последних лет в  создании раз-
нообразных медицинских изделий, призванных 
частично или полностью восстанавливать рогови-
цу пациента, донорский материал остается незаме-
нимым. Кроме того, доступность передовых разра-
боток для граждан РФ остается низкой по причине 
сложной процедуры регистрации медицинских из-
делий и отсутствия достаточной мотивации произ-
водителей к выведению нового медицинского про-
дукта на рынок РФ.

Цель
Передать наш опыт нормативного обоснования 

контрольно-надзорным органам получения натив-
ной донорской роговицы для кератопластических 
операций в  условиях офтальмологического стаци-
онара.

Организационные мероприятия
Первый банк аллотканей был создан в Удмуртской 

Республике в  1989  г. профессором Зайковой М. В., 
в связи с чем БУЗ УР «РОКБ МЗ УР» уже длительное 
время имеет лицензию на изъятие органов и тканей 

с целью трансплантации и входит в Перечень учре-
ждений здравоохранения субъектов РФ, осуществ-
ляющих забор и  заготовку органов и  (или) тканей 
человека (приказ Минздрава России №  515  н, РАН 
№ 1 от 25 мая 2021 г.) [2]. Благодаря наличию воз-
можности использования донорского материала 
наше учреждение имеет многолетний опыт пере-
садки роговицы и ее слоев. В период с 2010 по 2019 г. 
ежегодно проводилось около 100  операций подоб-
ного типа. Несмотря на  указанный факт, мы были 
вынуждены приостановить деятельность по прове-
дению кератопластических операций в  2019  г. из-
за возникшей претензии Территориального органа 
Росздравнадзора по  поводу необходимости нали-
чия для проведения кератопластических операций 
лицензии по  «хирургии (трансплантации органов 
и  (или) тканей)» и  включения учреждения в  феде-
ральный список по  трансплантации. Деятельность 
по  кератопластике была приостановлена на  1  год 
и 8 месяцев. За указанный период только 8 пациен-
там нашего региона удалось получить данную меди-
цинскую помощь в федеральных медицинских ор-
ганизациях.

Указанные требования контрольно-надзор-
ного органа возникли в связи с противоречи-
востью нормативной базы по данному вопросу, 
а именно использованием слова «трансплантация» 
в Номенклатуре медицинских услуг, утвержденной 
приказом Минздрава России от 13 октября 2017  г. 
№ 804н «Об утверждении номенклатуры медицин-
ских услуг» [1], в отношении манипуляций, свя-
занных с пересадкой роговицы, «Кератопластика 
(трансплантация роговицы)». Наименование услуги 
с использованием слова «трансплантация» привело 
в нашем случае к разночтению в трактовке норма-
тивных актов и необходимости их применения от-
носительно оказания данной помощи.

Кроме того, утвержденный в 2012 г. Порядок ока-
зания медицинской помощи по профилю «хирургия 
(трансплантация органов и (или) тканей челове-
ка)» (приказ Минздрава России от 31 октября 2012 г. 
№ 567н [3]) в своем названии указывает на общность 
подходов к органной и тканевой трансплантации, 
при этом не учитывает многих нюансов пересад-
ки тканей, особенно в узких специальностях, таких 
как офтальмология, ни по оснащению, ни по кадро-
вому составу. 

В перечне органов для изъятия с целью транс-
плантации [4] указано глазное яблоко с последую-
щим перечислением в скобках: «роговица, склера, 
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хрусталик, сетчатка, конъюнктива», что также по-
зволило контрольно-надзорному органу рассматри-
вать роговицу как «орган», разрешенный для изъя-
тия с целью трансплантации.

Для отстаивания законности проведения в БУЗ 
УР «РОКБ МЗ УР» операций по кератопластике 
с использованием донорской роговицы проведен си-
стемный анализ нормативных документов: 

– Номенклатура медицинских услуг (приказ 
Минздрава России от 13 октября 2017  г. №  804н 
«Об  утверждении номенклатуры медицинских 
услуг» [1]); 

– Положение о лицензировании медицинской де-
ятельности (Постановление Правительства РФ от 16 
апреля 2012 г. № 291 «О лицензировании медицин-
ской деятельности (за исключением указанной де-
ятельности, осуществляемой медицинскими орга-
низациями и другими организациями, входящими 
в частную систему здравоохранения, на территории 
инновационного центра “Сколково”)» [5], действую-
щее на момент решения вопроса; в настоящее вре-
мя принят новый нормативный акт: Постановление 
Правительства РФ от 1 июня 2021 г. № 852 «О лицен-
зировании медицинской деятельности (за исклю-
чением указанной деятельности, осуществляемой 
медицинскими организациями и другими органи-
зациями, входящими в частную систему здравоох-
ранения, на территории инновационного центра 
“Сколково”) и признании утратившими силу неко-
торых актов Правительства Российской Федерации» 
[6], который не изменил подхода к решению излага-
емого в статье вопроса); 

– Программа государственных гарантий оказа-
ния бесплатной медицинской помощи населению 
за счет средств обязательного медицинского стра-
хования (Постановление Правительства РФ от 7 де-
кабря 2019  г. №  1610 «О Программе государствен-
ных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи на 2020 год и на плановый 
период 2021 и 2022 годов» [7], указан документ, ана-
лизируемый на момент решения проблемы); 

– Закон «О трансплантации органов и (или) тка-
ней человека» (Закон РФ от 22 декабря 1992 г. № 
4180-I «О трансплантации органов и (или) тканей 
человека» [8]); 

– Перечень организаций субъектов РФ, осу-
ществляющих трансплантацию органов и (или) тка-
ней человека (приказ Минздрава России и РАН от 20 
февраля 2019 г. № 73н/2 «Об утверждении перечня 
учреждений здравоохранения, осуществляющих за-
бор, заготовку и трансплантацию органов и (или) 
тканей человека» [9], указан документ, действую-
щий на момент решения вопроса); 

– Перечень органов для изъятия с целью транс-
плантации (приказ Минздрава России и РАН от 4 
июня 2015  г. №  306н/3 «Об утверждении перечня 
объектов трансплантации» [4]); 

– Стандарт специализированной медицинской 
помощи при контузии (закрытой травме) глазного 
яблока и орбиты (приказ Минздрава России № 1578 
от 28 декабря 2012 г. [10]); 

– Клинические рекомендации «Ожоги глаз» [11];
– Порядок оказания медицинской помощи 

по профилю «хирургия (трансплантация орга-
нов и (или) тканей человека)» (приказ Минздрава 
России от 31 октября 2012 г. № 567н [3]).

Результаты
По итогам всестороннего и комплексного анали-

за нормативно-правовой базы сделаны следующие 
выводы:

– в Номенклатуре медицинских услуг [1] суще-
ствует несколько видов вспоможения, имеющих 
в своем наименовании слово «трансплантация», од-
нако осуществление не всех этих видов деятельнос-
ти требует наличия лицензии на такой вид, как «хи-
рургия (трансплантация органов и (или) тканей)»;

– Порядок оказания медицинской помощи 
по профилю «хирургия (трансплантация органов 
и (или) тканей человека)» [3] не применим для про-
филя «офтальмология», поскольку содержащиеся 
в нем требования к оснащению и кадрам не нужны 
для проведения кератопластики [3];

– в списке медицинских организаций субъек-
тов РФ, осуществляющих трансплантацию органов 
и (или) тканей человека, нет ни одной медицинской 
организации офтальмологического профиля;

– в соответствии с Методическими рекоменда-
циями по способам оплаты медицинской помощи 
за счет средств обязательного медицинского стра-
хования кератопластика входит в группу «st21.005. 
Операции на органе зрения (уровень 5)» (письмо 
Минздрава России и ФФОМС от 12 декабря 2019 г. 
№ 17033/26-2/и) [12].

В целях нивелирования пробелов в законо-
дательной базе и подзаконных актах указанные 
доводы были изложены нами в запросе главно-
му внештатному специалисту-трансплантологу 
Минздрава России Готье С.В. и нашли у него полное 
понимание. В своем ответе он однозначно указал 
на то, что Порядок оказания медицинской помо-
щи по профилю «хирургия (трансплантация орга-
нов и (или) тканей человека)» [3] для организации 
оказания медицинской помощи по кератопластике 
не подходит, следует руководствоваться Порядком 
оказания медицинской помощи взрослому населе-
нию при заболеваниях глаза, его придаточного аппа-
рата и орбиты, утвержденным приказом Минздрава 
России от 12 ноября 2012 г. № 902н [13]; Порядком 
оказания медицинской помощи детям при заболе-
ваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты, 
утвержденным приказом Минздрава России от 25 
октября 2012 г. №  442н  [14]; Клиническими реко-
мендациями и стандартами оказания медицинской 
помощи, предусматривающими кератопластику 
(трансплантацию роговицы) [15].

Также нами получен ответ Департамента органи-
зации медицинской помощи и  санаторно-курорт-
ного дела Минздрава России совместно с  главным 
внештатным офтальмологом Минздрава России 
Нероевым В. В., в  котором указано, что для предо-
ставления медицинской услуги «Кератопластика 
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(трансплантация роговицы)» медицинской орга-
низацией офтальмологического профиля или име-
ющей в  своем составе хирургическое офтальмоло-
гическое отделение необходимо наличие лицензий 
на следующие виды медицинской деятельности:

– при оказании специализированной медицин-
ской помощи в  стационарных условиях по  изъя-
тию и  хранению органов и  (или) тканей человека 
для трансплантации;

– при оказании высокотехнологичной медицин-
ской помощи в стационарных условиях по офталь-
мологии;

– доставка донорского материала должна осу-
ществляться в соответствии с лицензией на оказа-
ние специализированной медицинской помощи 
в  стационарных условиях по  транспортировке ор-
ганов и (или) тканей человека для трансплантации.

Обсуждение и выводы
Системный анализ существующих нормативных 

документов позволяет сделать вывод об  отнесен-
ности кератопластики исключительно к  деятель-
ности по профилю «офтальмология», возможности 
осуществления ее при наличии лицензии по  «оф-
тальмологии», а  также по  «транспортировке орга-
нов и  (или) тканей человека для трансплантации». 
Также необходимой является лицензия на  услуги 
по изъятию и хранению органов и (или) тканей че-
ловека для трансплантации. Однако, если подобная 
лицензия есть у  какой-либо медицинской органи-
зации в регионе, вопрос ее отсутствия у офтальмо-
логического стационара может быть решен безвоз-
мездной передачей донорской роговицы между 
лечебными учреждениями.

При этом появление отдельного порядка, ре-
гулирующего деятельность по  трансплантации 
тканей человека, или доработка существующего 
порядка по  «хирургии (трансплантации органов 
и  (или) тканей)» с  учетом специфики трансплан-
тации тканей и  потребностей узких специаль-
ностей могли  бы существенно облегчить работу 
региональных клиник по  внедрению кератопла-
стических операций, упростить работу контроль-
но-надзорных органов и  облегчить понимание 
требований законодательства.

Представление в территориальный контрольно-
надзорный орган ответов Департамента организа-

ции медицинской помощи и  санаторно-курортно-
го дела Минздрава России и главного внештатного 
специалиста-трансплантолога Минздрава России 
Готье С. В. позволило нашему учреждению к  на-
стоящему времени восстановить в  Удмуртской 
Республике деятельность по  пересадке донорской 
роговицы в полном объеме.

Необходимо отметить роль органов влас-
ти субъектов РФ в  решении подобных вопро-
сов. Министерство здравоохранения Удмуртской 
Республики всячески содействовало нашему уч-
реждению в решении проблемы, отстаивало нашу 
позицию во  взаимодействии с  контрольно-над-
зорным органом, со  своей стороны направляло 
запрос в Минздрав России. Есть регионы, в кото-
рых вопрос коллизии нормативных актов решен 
именно местными актами: например, в Самаркой 
области есть приказ министерства здравоохра-
нения Самарской области №  899  от  16.06.2015 
«О  донорстве органов человека на  территории 
Самарской области» [16], который издан с  целью 
совершенствования донорства и  повышения ка-
чества оказания трансплантологической помощи 
населению. В  данном приказе сделано исключе-
ние для учреждения, имеющего офтальмологиче-
ский профиль, а именно указано, что он (приказ) 
не распространяется на деятельность по изъятию 
тканей, осуществляемому ГБУЗ «Самарская об-
ластная клиническая офтальмологическая боль-
ница имени Т. И. Ерошевского».
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