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Текущее состояние информатизации здравоохранения 
характеризуется существенным вниманием со стороны го-
сударства. Не случайно в Перечне поручений Президента 
Российской Федерации по итогам заседания Президиума 
Государственного совета Российской Федерации 17 июня 
2008 г. (от 01 августа 2008 г. № Пр-1572ГС) важное место 
занимает поручение о создании и развитии государствен-
ной информационной системы персонифицированного 
учета оказания медицинской помощи гражданам РФ. В 
приказе Минздравсоцразвития России [1] сформулиро-
ваны основные принципы создания такой системы. Нор-
мативную же основу системы должна составлять система 
национальных стандартов в области информатизации 
здоровья [2].

В настоящей статье раскрываются основные положе-
ния новых национальных стандартов, которые начали 
действовать в Российской Федерации или начнут действо-
вать в самое ближайшее время.

1. Состояние национальной стандартизации в области 
информатизации здоровья

Стандартизация в Российской Федерации проводится 
в соответствии с нормами Федерального закона «О техни-
ческом регулировании» [3]. В национальной стандартиза-
ции в области информатизации здоровья существенным 
было создание национального Технического комитета 

ТК-468 «Информатизация здоровья» в сентябре 2005 г. 
ТК-468 проводит интенсивную работу по разработке на-
циональных стандартов и их гармонизации с междуна-
родными стандартами. 

Важным результатом деятельности технического ко-
митета явилась разработка четырех базовых стандартов 
информационного обмена [4,5,6,7], которые представля-
ют из себя единую справочную информационную модель 
и являются основой выполнения Поручения Президента 
Российской Федерации. Эти стандарты введены в дей-
ствие с 01 мая 2009 г. Стандарты определяют требования к 
системе информационного обмена между учреждениями 
здравоохранения, в том числе входящими в систему обя-
зательного медицинского страхования.

Для проектирования и визуального представления со-
става информационных объектов используются диаграм-
мы классов UML. В результате проектирования создается 
платформенно-независимая спецификация состава клас-
сов объектов, которая при необходимости может быть 
преобразована в описания информационных объектов на 
языке абстрактной синтаксическая нотация версии один 
(АСН.1), в схемы на языке XML и в другие спецификации 
состава данных. 

Диаграммы классов на языке UML используются для 
иллюстрации нормативного описания состава данных. 
Классы информационных объектов показаны в виде пря-
моугольников, состоящих из двух частей: верхняя содер-
жит имя класса, а нижняя – список полей этого класса 
с указанием типа и кратности множества значений поля. 
Обозначение кратности n..m означает, что множество зна-
чений поля может содержать от n до m однотипных эле-
ментов. Символ * означает произвольно большое число. 
Поля с кратностью 0..1 и 0..* являются необязательными. 
Информационный объект может не содержать ни одного 
значения такого поля. 

Классы могут соединяться между собой с помощью 
отношения обобщения и ассоциативных отношений. По-
следние могут быть ненаправленными, однонаправлен-
ными и двунаправленными. Если ассоциативное отноше-
ние направлено от класса А к классу Б, то в определении 
класса А появляется поле типа Б с кратностью, равной 
кратности отношения. 

Ранее принятый стандарт [8], в дополнение к указан-
ным, определяет общие положения электронной меди-
цинской карты пациента.

В настоящее время разработан и представлен в Ростех-
регулирование после проведения публичного обсуждения 
стандарт «Информатизация здоровья. Общие положения», 
который определяет понятие комплекса национальных 
стандартов информатизации здоровья и его структуру.
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Отрадно, что в сфере информатизации здравоохра-
нения появились впервые разработанные национальные 
стандарты, не имеющие аналогов в международной стан-
дартизации, но совместимые с ними. Представляется це-
лесообразным довести до широкой общественности их 
положения.

Национальный стандарт «Электронная история болез-
ни. Общие положения» достаточно широко представлен 
в литературе, например [9,10] и не нуждается в дополни-
тельном обсуждении. Ниже рассмотри новые стандарты, 
принятые ТК-468.

2. Стандарт «Информатизация здоровья. Общие положе-
ния»

Стандарт устанавливает общие для Российской Феде-
рации положения комплекса национальных стандартов 
информатизации сферы здравоохранения и определяет 
для этого комплекса основные цели и задачи стандарти-
зации, организацию работ по стандартизации и структуру 
комплекса стандартов и их обозначение.

В стандарте вводится понятие «комплекс националь-
ных стандартов информатизации здоровья» – совокуп-
ность взаимоувязанных стандартов, устанавливающих 
требования, нормы и правила, способы и методы, направ-
ленные на применение информационно- коммуникаци-
онных технологий (ИКТ) в сфере здравоохранения. 

Комплекс стандартов информатизации здоровья под-
разделяется на группы стандартов:

0 – Общие положения;
1 – Информация о состоянии здоровья и медицинской 

помощи;
2 – Электронный обмен данными;
3 – Терминологические ресурсы и представление ме-

дицинских знаний;
4 – Безопасность;
5 – Идентификация участников и применение персо-

нальных электронных носителей информации;
6 – Идентификация лекарственных средств и изде-

лий медицинского назначения, описание их назначения 
и применения;

7 – Взаимодействие с медицинскими приборами;
8 – Требования к электронной истории болезни;
9 – Гармонизация стандартов информатизации здоро-

вья и профили;
10 – Резерв.
Стандарт определяет основные цели и задачи стандар-

тизации, организацию работ по стандартизации и струк-
туру комплекса стандартов и их обозначение. Примене-
ние стандарта позволит классифицировать любой новый 
стандарт в рассматриваемой области и определить его ха-
рактерные особенности.

3. Стандарт «Информатизация здоровья. Состав данных 
сводного регистра застрахованных граждан для электрон-
ного обмена этими данными. Общие требования». 

Стандарт [4] введен в действие приказом Ростехрегу-
лирования с 01 мая 2009 г.

Стандарт устанавливает общие требования к составу 
данных сводного регистра застрахованных граждан в си-
стеме медицинского страхования для обеспечения элек-
тронного обмена этими данными при информационном 
взаимодействии автоматизированных информационных 
систем. 

Стандарт распространяется на автоматизированные 
информационные системы, формирующие или использу-

ющие данные сводного регистра застрахованных граждан 
в системе медицинского страхования.

Понятие электронного обмена используется с целью 
распространения области применения стандарта только 
на данные сводного регистра застрахованных граждан, 
используемые для взаимодействия автоматизированных 
информационных систем.

В стандарте представлены 16 вспомогательных классов 
и 5 сущностей основных классов. Стандарт вводит основ-
ные сущности: договор страхования, сведения о застрахо-
ванном лице, сведения о постановке на учет, сведения о 
медицинском страховании, сведения о близком лице.

Стандарт является основой построения единой систе-
мы персонифицированного учета в здравоохранении.

4. Стандарт «Информатизация здоровья. Состав данных 
о взаиморасчетах за пролеченных пациентов для электрон-
ного обмена этими данными. Общие требования». 

Этот стандарт [5] введен в действие приказом Ростех-
регулирования с 01 мая 2009 г.

 Стандарт устанавливает требования к составу данных 
при организации взаиморасчетов между субъектами си-
стемы медицинского страхования для обеспечения элек-
тронного обмена при информационном взаимодействии 
автоматизированных систем.

Стандарт распространяется на автоматизированные 
информационные системы, формирующие или использу-
ющие данные взаиморасчетов за пролеченных пациентов 
по программе медицинского страхования.

Понятие электронного обмена используется с целью 
распространения области применения стандарта только 
на данные взаиморасчетов за пролеченных пациентов по 
программе медицинского страхования, используемые при 
взаимодействии автоматизированных информационных 
систем.

Структура данных разбивается на вспомогательные 
классы и данные организации взаиморасчетов. Структура 
вспомогательных классов  включает 35 классов, которые 
используются в таблицах основных данных. 

Основные данные включают в себя четыре сущности, 
характеризующих процесс информационного обмена: 
счет на оплату, данные пациентов, случай медицинской 
помощи, источник оплаты. Полностью детализирован-
ный состав сущностей позволяет ввести унификацию во 
все медицинские информационные системы, использую-
щие этот стандарт.

 5. Стандарт «Информатизация здоровья. Состав данных 
о лечебно-профилактическом учреждении для электронного 
обмена этими данными. Общие требования». 

Стандарт [6] введен в действие приказом Ростехрегу-
лирования с 01 мая 2009 г.

Стандарт устанавливает общие требования к со-
ставу данных электронного паспорта лечебно-
профилактического учреждения для обеспечения элек-
тронного обмена этими данными при информационном 
взаимодействии автоматизированных информационных 
систем.

Стандарт распространяется на автоматизирован-
ные информационные системы, формирующие или ис-
пользующие данные электронного паспорта лечебно-
профилактического учреждения.

Понятие электронного обмена используется с це-
лью распространения области применения стандар-
та только на данные электронного паспорта лечебно-
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профилактического учреждения, используемые для 
взаимодействия автоматизированных информационных 
систем.

В стандарте вводятся 19 вспомогательных классов и че-
тыре основных раздела.

Данные об ЛПУ, где вводятся две сущности: электрон-
ный паспорт ЛПУ и обособленное подразделение.

Структура ЛПУ, в которой определены сущности: от-
деление, профиль отделения, профильная койка, штатная 
должность, занимаемая должность, штатный медицин-
ский работник.

Лицензия на медицинскую деятельность, где опреде-
лена сущность лицензия.

Оснащение ЛПУ, где вводятся сущности: медицинское 
оборудование, транспортное средство, отделение, пло-
щадка, информационная система. 

6. Национальный стандарт «Информатизация здоро-
вья. Состав первичных данных медицинской статистики 
лечебно-профилактического учреждения для электронного 
обмена этими данными. Общие требования». 

Стандарт [7] введен в действие приказом Ростехрегу-
лирования с 01 мая 2009 г.

Стандарт устанавливает общие требования к со-
ставу данных медицинской статистики лечебно-
профилактического учреждения для обеспечения элек-
тронного обмена этими данными при информационном 
взаимодействии автоматизированных информационных 
систем.

Стандарт распространяется на автоматизирован-
ные информационные системы, формирующие или ис-
пользующие данные медицинской статистики лечебно-
профилактического учреждения.

Понятие электронного обмена используется с це-
лью распространения области применения стандарта 
только на данные медицинской статистики лечебно-
профилактического учреждения, используемые для взаи-
модействия автоматизированных информационных си-
стем.

Структура данных разбивается на вспомогательные 
классы и первичные данные медицинской статистики. 
Вспомогательные классы  включает 19 классов, которые 
используются в таблицах основных данных. 

Основные данные первичной медицинской статисти-
ки включают в себя шесть сущностей, характеризующих 
процесс информационного обмена: пациент, данные ам-
булаторного лечения, данные стационарного лечения, 
документ временной нетрудоспособности, операция, ме-
дицинская услуга. Полностью детализированный состав 
сущностей позволяет ввести унификацию во всем меди-
цинские информационные системы, использующие этот 
стандарт.

Заключение
Применение рассмотренных новых стандартов в со-

четании с системой сертификации программных про-
дуктов позволит интегрировать все информационные си-
стемы, установленные в ЛПУ в единое информационное 
пространство здравоохранения и социального развития 
и внесет весомый вклад в реализацию поручений Прези-
дента Российской Федерации.
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