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ВВЕДЕНИЕ

Точная и своевременная запись в истории болезни — 
не бюрократия, а основа научного мышления 

и этического долга перед пациентом.
Сергей Петрович Боткин

Студенты-медики в ходе учебы в вузе или колледже получают опре-
деленные навыки работы с медицинскими документами, однако после 
окончания обучения этих навыков не всегда оказывается достаточно 
для практической деятельности, что составляет проблему для всех ра-
ботников медицинских организаций. Обучение часто проходит без учеб-
ников, с использованием устаревших нормативных документов, а так-
же разным их толкованием, что не способствует повышению качества 
делопроизводства в медицинской организации. Предлагаемое учебное 
издание — результат изучения и обобщения существующей практики 
работы с документами как в России, так и за рубежом. В книге исполь-
зована типовая инструкция по делопроизводству и другие норматив-
ные документы, подробно рассмотрен делопроизводственный процесс, 
включающий оформление, движение документов, контроль исполнения, 
поисково-справочную и аналитическую работу. Полезен учебник будет 
и сотрудникам деканатов, а также вновь пришедшим на работу в вуз 
или колледж выпускникам.

В учебном издании приведены развернутые характеристики основных 
нормативных документов в области делопроизводства в медицинских 
организациях. Отдельной темой даны ведение номенклатуры дел и подго-
товка документов для хранения в архиве, составляющие наиболее слабое 
место в работе подавляющего большинства учреждений.

В конце каждой темы для закрепления изучаемого материала предло-
жены практические задания и тесты для контроля полученных знаний, 
приведены образцы оформления документов, а также список рекоменду-
емой литературы по изучаемой теме.

Обращаем внимание преподавателей, применяющих данное учебное 
издание в своей работе, на то, что для формирования у слушателей уме-
ний и навыков в области делопроизводства им необходимо выполнить все 
задания, приведенные в конце каждой темы, а также использовать прила-
гаемую к данному учебнику рабочую тетрадь.
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Роль документов в системе здравоохранения и медицинского образования
В современном мире документы представляют собой не просто пись-

менные или электронные носители информации, они являются основой 
функционирования любой сложной социальной системы, особенно такой 
ответственной и многогранной, как здравоохранение. В медицинской 
сфере документы выполняют одновременно несколько ключевых функ-
ций — информационную, правовую, управленческую, образовательную 
и историческую. Без грамотно оформленных и своевременно обработан-
ных документов невозможно обеспечить ни эффективную диагностику 
и лечение, ни организацию учебного процесса, ни защиту прав пациента 
и медицинского работника.

Система здравоохранения — это сложный механизм, в котором еже-
дневно взаимодействуют миллионы людей: пациенты, врачи, медицин-
ские сестры, фармацевты, администраторы, страховщики, представители 
контролирующих органов. Все эти взаимодействия сопровождаются 
созданием, передачей, хранением и уничтожением огромного количества 
документов. Каждый медицинский случай, каждое обращение за помо-
щью, каждое назначение лекарства или проведение процедуры должны 
быть зафиксированы в установленной форме. Это позволяет не только 
отслеживать динамику состояния пациента, но и обеспечивать непрерыв-
ность ухода при передаче его от одного специалиста к другому, от одной 
организации к другой.

Особое значение документы приобретают в условиях цифровизации 
здравоохранения. Сегодня электронные медицинские карты, регистры 
заболеваний, информационные системы поддержки принятия клини-
ческих решений становятся неотъемлемой частью повседневной работы 
медицинских учреждений. Однако переход к цифровым форматам не от-
меняет, а, напротив, усиливает требования к качеству, точности и струк-
турированности документации. Ошибки в заполнении даже одного поля 
в электронной форме могут привести к серьезным последствиям — 
от неверной интерпретации диагноза до отказа в выплате по страховому 
случаю.

В сфере медицинского образования документы играют не менее важ-
ную роль. Учебный процесс в медицинском вузе или колледже строится 
на строгой нормативно-правовой базе, регулируемой федеральными го-
сударственными образовательными стандартами (ФГОС), программами 
практик, положениями о промежуточной и итоговой аттестации. Все 
этапы обучения, от зачисления до выпуска, сопровождаются оформле-
нием документов: зачетных книжек, ведомостей, характеристик, отчетов 
по практике, дипломных работ. Эти документы не только фиксируют 
уровень освоения компетенций, но и формируют профессиональный 
портфель будущего специалиста.
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Более того, студенты начинают работать с медицинской документа-
цией уже на этапе обучения в ходе клинической практики: они учатся 
заполнять истории болезни, листы назначений, журналы процедур. Это 
не просто упражнение в оформлении бумаг, это первые шаги в форми-
ровании профессиональной ответственности! Ведь документ, созданный 
студентом под руководством преподавателя, может в будущем стать дока-
зательством в суде, основанием для экспертизы или источником эпиде-
миологических данных.

Таким образом, документ в медицинской среде — это не формаль-
ность, а живой инструмент, обеспечивающий связность, прозрачность 
и безопасность всей системы здравоохранения и медицинского образова-
ния. Понимание его роли — первое, с чего начинается профессиональная 
зрелость будущего врача, медицинской сестры или фармацевта.

Значение грамотного документооборота для качества медицинской помо-
щи и учебного процесса

Документооборот — это совокупность процессов создания, обработки, 
передачи, хранения и уничтожения документов в организации. В меди-
цинской сфере грамотный документооборот напрямую влияет на каче-
ство оказываемой помощи и эффективность образовательного процесса. 
Нарушения в этой сфере могут привести не только к административным 
санкциям, но и к трагическим последствиям для здоровья и жизни людей.

Качество медицинской помощи невозможно оценить без объективных 
данных, зафиксированных в документах. История болезни, амбулаторная 
карта, листок нетрудоспособности, протокол операции — все эти доку-
менты содержат информацию, необходимую для:

• постановки точного диагноза;
• выбора адекватной тактики лечения;
• оценки эффективности терапии;
• предотвращения лекарственных взаимодействий;
• обеспечения непрерывности ухода при госпитализации, переводе 

или выписке.
Если документация ведется небрежно, с пропусками, исправлениями, 

противоречивыми данными, это создает риски для пациента. Например, 
отсутствие записи о проведенной вакцинации может привести к повтор-
ному введению препарата, неправильно указанная доза лекарства — к пе-
редозировке, а пропущенный в анамнезе факт аллергии — к анафилакти-
ческому шоку. В таких случаях ответственность несет не только лечащий 
врач, но и вся система, допустившая пробелы в документообороте.

Кроме того, грамотный документооборот обеспечивает юридическую 
защиту медицинского персонала. В случае возникновения конфликта 
с пациентом или его родственниками при проведении проверок контро-
лирующими органами (Росздравнадзор, прокуратура) или рассмотрении 
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дела в суде именно документы становятся главным доказательством 
добросовестного исполнения профессиональных обязанностей. «Не за-
писано — не сделано» — это не бюрократическое правило, а реалия пра-
воприменительной практики.

В контексте медицинского образования значение документооборота 
также трудно переоценить. Учебный процесс строится на четкой после-
довательности этапов, каждый из которых должен быть подтвержден 
документально:

• зачисление студента — приказом ректора;
• прохождение практики — отчетом и характеристикой от базы 

практики;
• сдача экзаменов — подписанными ведомостями;
• итоговая аттестация — протоколом Государственной аттестацион-

ной комиссии и дипломом установленного образца.
Нарушения в оформлении этих документов могут повлечь за собой 

признание недействительными результатов обучения, отказ в выдаче 
диплома или даже аннулирование лицензии медицинской организации. 
Для студента это означает не только потерю времени и средств, но и не-
возможность начать профессиональную деятельность.

Уже в процессе обучения студент должен освоить культуру документи-
рования как неотъемлемую часть профессиональной этики. Это включает:

• соблюдение сроков подачи отчетности;
• аккуратность и точность в заполнении форм;
• умение работать с нормативными актами;
• понимание ответственности за каждую подпись и запись.
Грамотный документооборот в медицинской организации также спо-

собствует повышению прозрачности и управляемости образовательного 
процесса. Администрация может оперативно отслеживать успеваемость, 
посещаемость, качество подготовки на практике, выявлять проблемные 
зоны и своевременно принимать управленческие решения.

Таким образом, документооборот — это не вспомогательная, а ядерная 
функция как в здравоохранении, так и в образовании. Его эффективность 
напрямую коррелирует с уровнем безопасности, качества и доверия к си-
стеме в целом. Для будущих медицинских работников освоение прин-
ципов и практик документооборота — не просто учебная дисциплина, 
а необходимое условие профессиональной состоятельности.

Особенности документоведения в медицинской сфере: конфиденциаль-
ность, юридическая значимость, стандартизация

Документоведение в медицинской сфере обладает рядом специфиче-
ских черт, отличающих его от документоведения в других отраслях. Эти 
особенности обусловлены самой природой медицинской деятельности 
с ее высокой степенью ответственности, этической напряженностью 
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и строгой регламентацией. Три ключевых аспекта, определяющих спец-
ифику медицинского документоведения, — это конфиденциальность, 
юридическая значимость и стандартизация.

Конфиденциальность как основополагающий принцип
Медицинская документация содержит персональные данные особой 

категории, к которой относится информация о состоянии здоровья, ди-
агнозах, методах лечения, генетических особенностях, психическом со-
стоянии пациента. Согласно статье 10 Федерального закона от 27.07.2006 
№ 152-ФЗ «О персональных данных», такие сведения могут обрабаты-
ваться только с письменного согласия субъекта, за исключением случаев, 
прямо предусмотренных законом (например, угрозы распространения 
инфекционных заболеваний).

Нарушение конфиденциальности медицинской информации — это 
не только административное правонарушение [статья 13.11 Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях (КоАП 
РФ)], но и грубое нарушение врачебной этики, способное подорвать 
доверие пациента к системе здравоохранения в целом. Именно поэтому 
в медицинских организациях действуют строгие правила доступа к доку-
ментации.

• Только уполномоченный персонал имеет право работать с медицин-
скими картами.

• Электронные системы защищены многоуровневой аутентифи кацией.
• Бумажные документы хранятся в запираемых шкафах
• При передаче информации третьим лицам (например, страховой 

компании) требуется специальное разрешение.
Для студентов особенно важно понимать, что уже на этапе практики 

они получают доступ к конфиденциальной информации и несут за ее со-
хранность полную ответственность. Обсуждение случаев из практики 
в социальных сетях, фотографирование документов, оставление карт 
в общем доступе — все это может повлечь дисциплинарные, администра-
тивные и даже уголовные последствия.

Юридическая значимость медицинских документов
Медицинские документы обладают повышенной юридической силой. 

Они могут выступать в качестве:
• доказательств в гражданских и уголовных делах (например, при рас-

следовании врачебной ошибки);
• оснований для назначения пособий (больничный лист);
• документов, подтверждающих право на льготы или инвалидность;
• источников данных для судебно-медицинской и/или психиатриче-

ской экспертизы.
Важно понимать, что любая запись в медицинском документе считает-

ся достоверной, если не доказано обратное. В связи с этим недопустимы:
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• исправления без надлежащего оформления (подпись, дата, рас-
шифровка);

• использование карандаша или неустойчивых чернил;
• пропуски обязательных полей;
• сокращения, не предусмотренные стандартами.
Особое внимание уделяется подписи. Подпись врача, медицинской 

сестры или фармацевта — это не просто формальность, а подтверждение 
выполнения конкретного действия. В случае судебного разбирательства 
почерковедческая экспертиза может установить, кто именно и когда по-
ставил подпись, что делает документ неоспоримым доказательством.

Стандартизация как условие сопоставимости и качества
Медицинская документация в Российской Федерации подчиняется 

строгой системе стандартизации. Формы первичных учетных докумен-
тов утверждаются приказами Министерства здравоохранения Россий-
ской Федерации (например, приказами от 15.11.2012 № 834н, от 29.11.2021 
№ 972н и др.). Эти формы обязательны для всех медицинских организа-
ций независимо от формы собственности.

Стандартизация преследует несколько целей.
1. Обеспечение единообразия: любая медицинская карта, оформлен-

ная в Москве или в сельской амбулатории на Дальнем Востоке, 
должна содержать одинаковый набор данных, что позволяет специ-
алистам быстро ориентироваться в информации.

2. Совместимость с информационными системами: стандартизиро-
ванные структуры данных позволяют интегрировать документы 
в единые регистры [например, Единую государственную информа-
ционную систему здравоохранения (ЕГИСЗ)].

3. Поддержка эпидемиологического и статистического учета: исполь-
зование стандартизированных кодов диагнозов [Международная 
классификация болезней 10-го пересмотра (МКБ-10)], процедур 
[номенклатура медицинских услуг (НМУ)], лекарств [анатомо-те-
рапевтическо-химическая классификация (АТХ)] позволяет прово-
дить анализ заболеваемости, эффективности лечения, распределе-
ния ресурсов.

4. Повышение качества: четкие требования к содержанию документов 
снижают вероятность пропусков и ошибок.

Студенты должны освоить не только общие принципы документове-
дения, но и конкретные формы, применяемые в их будущей профессио-
нальной деятельности. Например, будущий врач должен уметь правильно 
заполнить историю болезни, будущая медицинская сестра — лист назна-
чений и журнал манипуляций, студент-фармацевт — журнал учета рецеп-
тов и лекарственных средств. Кроме того, важно понимать, что стандарти-
зация не означает жесткой формализации. В рамках установленных форм 
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специалист имеет право и обязан отражать индивидуальные особенности 
пациента, его жалобы, реакцию на лечение, социальный контекст. Имен-
но это сочетание стандарта и индивидуализации делает медицинскую 
документацию одновременно надежным инструментом учета и живым 
отражением клинической реальности.

Заключительные положения
Освоение документоведения — это не просто изучение правил запол-

нения бланков. Это формирование профессионального мышления, осно-
ванного на принципах ответственности, точности, этики и системности. 
В условиях стремительного развития цифровых технологий, усиления 
прав пациентов и усложнения нормативно-правового поля значение гра-
мотного обращения с документами только возрастает.

Данный учебник призван дать студентам медицинских вузов и кол-
леджей целостное представление о документационном обеспечении 
здравоохранения и медицинского образования. В нем последовательно 
рассмотрены:

• правовые основы документоведения;
• виды и структура медицинской документации;
• правила оформления и ведения документов;
• особенности электронного документооборота;
• этические и юридические аспекты работы с информацией;
• требования к хранению и уничтожению документов.
Особое внимание уделено практическим навыкам. Каждый раздел 

сопровождается примерами заполнения форм, типичными ошибками, 
алгоритмами действий в нестандартных ситуациях. Учебник ориентиро-
ван не только на теоретическое освоение материала, но и на подготовку 
к реальной профессиональной деятельности.

Помните, что каждый документ, который вы создадите как медицин-
ский работник, — это не просто бумага или цифровая запись. Это часть 
истории здоровья человека, свидетельство вашей профессиональной ком-
петентности и вклад в общее дело сохранения жизни и здоровья нации. 
Относитесь к документам с уважением, и вы заложите прочный фунда-
мент своей будущей карьеры!



ГЛАВА�2.�НОРМАТИВНО-
ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ 
ДЕЛОПРОИЗВОДСТВА

Дисциплина разума в медицине проявляется не только в диагнозе, 
но и в строгом следовании правилам документирования — 

ибо хаос в бумагах ведет к хаосу в лечении.
Иммануил Кант

Координацию  системы делопроизводства  осуществляет  Федеральное 
архивное агентство. К оформлению организационно-распорядительной 
документации предъявляют определенные требования. Регламент оформ-
ления прописан стандартами создания и хранения документов, правила-
ми электронного документооборота, требованиями к защите информации 
и порядку организации архивного хранения.

Поскольку все организации обязаны соблюдать установленные стан-
дарты делопроизводства, допускается ведение как электронного, так 
и бумажного документооборота с соблюдением требований к оформле-
нию документов и обеспечению сохранности и конфиденциальности 
информации.

Ниже в табл. 2.1 представлены описания нормативных  актов, регла-
ментирующих эту работу.

Таблица 2.1. Нормативные акты, регламентирующие делопроизводство

Нормативный акт Характеристика QR-код*
Федеральный закон 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны 
здоровья граждан 
в Российской Феде-
рации»

Закон определяет основы охраны здоровья граждан РФ 
и порядок оказания медицинской помощи. Главные 
гарантии, прописанные в законе: бесплатная медицин-
ская помощь по обязательному медицинскому страхо-
ванию (ОМС), выбор врача и медицинского учреждения, 
качество оказания услуг, социальная защита при утра-
те здоровья, запрет дискриминации по состоянию 
здоровья
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Нормативный акт Характеристика QR-код*
Федеральный 
закон от 22.10.2004 
№ 125-ФЗ «Об архив-
ном деле в Россий-
ской Федерации»

Закон устанавливает правила работы с архивными 
документами любого типа и формы собственности, 
определяет порядок хранения, учета и использования 
архивных материалов, регулирует управление архивным 
делом на всех уровнях власти. Главные задачи закона — 
обеспечение сохранности документов, установление 
единых правил работы с архивами, контроль за соблю-
дением архивных норм, организация доступа к архив-
ным материалам

Федеральный 
закон от 27.07.2006 
№ 149-ФЗ «Об ин-
формации, инфор-
мационных техно-
логиях и о защите 
информации»

Закон устанавливает правила работы с информацией 
в России, определяет права и обязанности при поиске, 
получении и распространении информации, регламен-
тирует использование информационных технологий, 
обеспечивает защиту информации

Федеральный 
закон от 02.05.2006 
№ 59-ФЗ 
(в ред. от 28.12.2024) 
«О порядке рассмо-
трения обращений
граждан РФ»

Закон устанавливает право граждан на обращение 
в государственные органы, определяет порядок работы 
с обращениями граждан, регламентирует сроки и проце-
дуры рассмотрения обращений. Гарантии для граждан: 
обязательное рассмотрение обращений, право на полу-
чение ответа, возможность личного приема, защита 
от преследования за обращение, возмещение убытков 
при нарушении порядка рассмотрения

Федеральный 
закон от 27.07.2006 
№ 152-ФЗ «О персо-
нальных данных»

Основная цель закона — защита прав граждан на непри-
косновенность частной жизни и личную тайну при обра-
ботке их персональных данных. Закон определяет, 
что такое персональные данные (любая информация, 
относящаяся к конкретному человеку), устанавливает 
правила обработки персональных данных, регламенти-
рует обязанности операторов данных, определяет права 
субъектов персональных данных

Закон РФ 
от 02.07.1992 № 3185-1 
(в ред. от 04.08.2023) 
«О психиатрической 
помощи и гаран-
тиях прав граждан 
при ее оказании»

Основная суть закона — гарантия оказания психиа-
трической помощи на основе принципов законности, 
гуманности и соблюдения прав человека, опреде-
ление порядка оказания психиатрической помощи, 
защита права граждан при получении психиатриче-
ской помощи. 

Продолжение табл. 2.1
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Нормативный акт Характеристика QR-код*
Важные особенности закона: осуществление контроля 
за деятельностью психиатрических учреждений уполно-
моченными органами, прокурорский надзор за соблю-
дением законности при оказании помощи, обязательное 
соблюдение врачебной тайны, возможность отказа 
от лечения (за исключением особых случаев) и право 
на независимого врача-психиатра

Закон РФ от 22.12.1992 
№ 4180-1 (в редак-
ции от 01.05.2022) 
«О  трансплантации 
органов и (или) тка-
ней человека»

Закон о трансплантации регулирует условия и порядок 
пересадки органов и тканей человека. Основная цель 
закона — спасение жизни и восстановление здоровья 
граждан через трансплантацию, защита прав доноров 
и реципиентов, регламентация медицинской практики 
в сфере трансплантологии. Важные гарантии: право 
донора на медицинское обследование и реабилита-
цию, информирование о возможных рисках, контроль 
качества медицинских организаций, ответственность 
за нарушение правил трансплантации

Приказ Министер-
ства здравоохране-
ния РФ от 31.07.2020 
№ 789н «Об утверж-
дении порядка 
и сроков предо-
ставления медицин-
ских документов 
(их копий) и выписок 
из них»

Приказ устанавливает правила выдачи медицинских 
документов пациентам и их представителям. Суть доку-
мента: определяет порядок получения пациентами 
медицинских документов, устанавливает сроки выдачи 
документов, регламентирует форму предоставления 
документов. Особые условия: при стационарном лече-
нии документы выдают в течение суток; можно получить 
как бумажные, так и электронные документы; к доку-
ментам могут прилагаться снимки и другие изображе-
ния; выдается один экземпляр документов на бумажном 
носителе; все выдачи фиксируют в специальном журна-
ле. Для психиатрических и наркологических учреждений 
действуют особые правила оформления

Семейный кодекс РФ, 
статья 15 пункт 2

Результаты медицинского обследования лица, вступа-
ющего в брак, являются врачебной тайной. Эти резуль-
таты могут быть переданы будущему супругу только 
при наличии письменного согласия человека, который 
проходил обследование. Информация о результатах 
обследования защищена законом. Передача данных 
третьему лицу возможна только с разрешения обследо-
ванного лица. Нарушение врачебной тайны преследует-
ся по закону
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Письмо Министер-
ства здравоохране-
ния РФ от 07.12.2015 
№ 13-2/1538 
«О сроках хранения 
медицинской доку-
ментации»

Документ устанавливает сроки хранения различных 
видов медицинской документации в медицинских 
организациях. Письмо определяет временные рамки 
хранения для разных типов медицинских документов. 
Установленные сроки действуют до утверждения нового 
перечня документов. Требования распространяются 
на все типы медицинских организаций. Сроки хранения 
распространяются на все медицинские организации 
системы здравоохранения. Правила действуют как 
для амбулаторного, так и для стационарного лечения. 
Письмо содержит конкретный перечень форм докумен-
тов с указанием сроков их хранения

Приказ Федерально-
го архивного агент-
ства от 11.04.2018 
№ 44 «Об утверж-
дении пример-
ной инструкции 
по делопроизводству 
в государственных 
организациях»

Документ устанавливает единые правила организации 
делопроизводства в государственных организациях. 
Основные положения: регламентирует правила под-
готовки и работы с документами; определяет порядок 
текущего хранения документов; устанавливает правила 
передачи документов в архив. Особенности применения 
инструкции в том, что она является примерной и служит 
основой для разработки внутренних правил организа-
ции. Правила распространяются на все виды организа-
ционно-распорядительных документов. Конфиденциаль-
ные документы регулируются отдельными актами

Приказ Мини-
стерства здра-
воохранения РФ 
от 24.06.2021 № 664н 
«Об утверждении 
порядка информиро-
вания медицинскими 
организациями 
органов внутрен-
них дел в случаях, 
установленных пун-
ктом 5 части 4 ста-
тьи 13 ФЗ № 323»

Суть приказа: устанавливает порядок информирова-
ния МВД медицинскими организациями о пациентах 
в особых случаях. Основные случаи для информи-
рования МВД: поступление пациентов, не способных 
сообщить данные о своей личности; смерть пациентов 
с неустановленной личностью; поступление пациентов 
с признаками насильственных действий. Признаки, 
требующие информирования: огнестрельные ранения, 
ранения от взрывов, колотые, резаные, рваные раны, 
переломы, гематомы, ушибы, повреждения от темпе-
ратурного воздействия, сотрясения мозга, отравления 
наркотическими и токсическими веществами, признаки 
аборта вне лицензированных медицинских учреждений. 
Порядок информирования: передачу информации про-
водят в течение суток; форма передачи — электронный 
документ или бумажный носитель; обязательно ведение 
журнала регистрации фактов с указанием персональных 
данных пациента и характера травм; извещение должно 
содержать полную информацию о пациенте; документ
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подписывается ответственным медицинским работни-
ком; в случае использования электронного формата 
применяют усиленную квалифицированную подпись

Приказ Федеральной 
службы по надзо-
ру в сфере связи, 
информационных 
технологий и массо-
вых коммуникаций 
от 28.10.2022 № 180 
«Об утверждении 
форм уведомлений 
о намерении осу-
ществлять обработку 
персональных дан-
ных, об изменении 
сведений, содержа-
щихся в уведомле-
нии о намерении 
осуществлять обра-
ботку персональных 
данных, о прекраще-
нии обработки пер-
сональных данных»

Документ: устанавливает формы уведомлений для опе-
раторов персональных данных; определяет форму 
уведомления о намерении обрабатывать персональные 
данные; устанавливает форму уведомления об измене-
нии ранее поданных сведений; регламентирует форму 
уведомления о прекращении обработки персональных 
данных. Приказ устанавливает единый формат докумен-
тов для взаимодействия операторов с Роскомнадзором 
в сфере обработки персональных данных

Постановление 
Правительства РФ 
от 01.11.2012 № 1119 
«Об утверждении 
требований к защи-
те персональных 
данных при их обра-
ботке в информаци-
онных системах пер-
сональных данных»

Устанавливает требования к защите персональных 
данных при их обработке в информационных систе-
мах. Определяет уровни защищенности персональных 
данных. Устанавливает требования к обеспечению без-
опасности персональных данных. Регламентирует меры 
защиты информации. Важные аспекты постановления: 
обязательность применения технических средств защи-
ты, необходимость организационных мер безопасности, 
контроль эффективности защиты и ответственность 
за нарушение требований безопасности

Приказ Росархива 
от 31.07.2023 № 77 
«Правила организации 
хранения, комплекто-
вания, учета и исполь-
зования документов
Архивного фонда Рос-
сийской Федерации»

Устанавливает правила работы с архивными документа-
ми в государственных органах, органах местного само-
управления и организациях. Регламентирует порядок 
хранения архивных документов. Определяет правила 
комплектования архивов. Устанавливает требования 
к учету документов. Регулирует использование архивных 
материалов. Медицинские организации обязаны соблю-
дать данные правила при работе с медицинской
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документацией. Необходимо обеспечивать сохранность 
медицинских документов установленного срока хране-
ния, организовывать архивное хранение медицинской 
документации. Медицинские учреждения должны вести 
учет и правильно использовать архивные документы. 
Особое внимание в приказе уделено электронным меди-
цинским записям и их хранению

Приказ Росархива 
от 22.05.2019 № 71 
«Правила делопро-
изводства в государ-
ственных органах, 
органах местного 
самоуправления»

Устанавливает единые правила организации делопроиз-
водства в государственных органах и органах местного 
самоуправления. Регламентирует создание документов 
и работу с ними. Определяет порядок организации хра-
нения документов. Устанавливает правила подготовки 
документов к архивному хранению. Вводит требования 
к использованию современных информационных техно-
логий. Медицинские учреждения как государственные 
организации должны соблюдать данные правила. При-
каз распространяется на бухгалтерскую документацию 
медицинских организаций, кадровую документацию 
и специальную документацию. Применяется к органи-
зации работы с обращениями граждан в медицинской 
организации. Регламентирует работу с приказами, 
распоряжениями и другими организационно-распоряди-
тельными документами в системе здравоохранения

Примерная 
инструкция по дело-
производству 
в государственных 
организациях 
(утверждена При-
казом Росархива 
от 11.04.2018 № 44)

Документ устанавливает единые правила организации 
делопроизводства в государственных организациях, 
регламентирует правила подготовки и работы с доку-
ментами, определяет порядок текущего хранения 
документов, устанавливает правила передачи доку-
ментов в архив, вводит требования к использованию 
современных технологий. В медицинских организациях 
данный приказ применяется к организационно-распо-
рядительной документации, кадровой документации, 
документообороту с вышестоящими организациями, 
работе с обращениями граждан, подготовке и хранению 
приказов и распоряжений, а также к организации элек-
тронного документооборота. Особые аспекты — работа 
с документами, содержащими персональные данные 
пациентов, организация конфиденциального дело-
производства, хранение медицинской документации 
установленного срока, ведение журналов и реестров, 
взаимодействие с контролирующими органами
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Приказ Росархива 
от 25.12.2020 № 199 
«Об утверждении 
методических реко-
мендаций по разра-
ботке инструкций 
по делопроизводству 
в государственных 
органах, органах 
местного самоуправ-
ления»

Документ устанавливает методические рекоменда-
ции по разработке инструкций по делопроизводству 
для государственных органов и органов местного самоу-
правления, определяет порядок разработки и утвержде-
ния инструкций по делопроизводству, устанавливает 
требования к содержанию инструкций, регламентирует 
процедуру согласования документов, определяет прави-
ла работы с электронными документами. В медицинских 
организациях данные рекомендации применяются 
к организационно-распорядительной документации, 
документообороту с вышестоящими организациями, 
работе с обращениями граждан, подготовке и хранению 
приказов и распоряжений, организации электронного 
документооборота. Приказ описывает: работу с меди-
цинской документацией, организацию конфиденциаль-
ного делопроизводства, хранение персональных данных 
пациентов, ведение медицинской отчетности, взаимо-
действие с контролирующими органами, особенности 
работы с электронными медицинскими записями

Методические реко-
мендации по приме-
нению ГОСТ р 7.0.97-
2016 «Система 
стандартов по инфор-
мации, библиотечно-
му и издательскому 
делу. Организацион-
но-распорядительная 
документация. Требо-
вания к оформлению 
документов»

Документ содержит разъяснения по применению ГОСТа 
и методику практического использования стандарта 
для органов власти и организаций при работе с органи-
зационно-распорядительной документацией. Области 
применения в здравоохранении — оформление при-
казов и распоряжений по медицинскому учреждению, 
подготовка протоколов заседаний врачебной комиссии, 
документирование внутренних инструкций и регламен-
тов, оформление положений о структурных подразделе-
ниях, создание и ведение деловой переписки

ГОСТ Р 7.0.97-2025 
«Национальный 
стандарт Российской 
Федерации. Система 
стандартов по инфор-
мации, библиотечно-
му и издательскому 
делу. Организацион-
но-распорядительная 
документация. Требо-
вания к оформлению 
документов»

Устанавливает единые требования к оформлению 
организационно-распорядительных документов в орга-
низациях, регламентирует правила оформления доку-
ментов, определяет состав и расположение реквизитов, 
устанавливает требования к бланкам документов. Цель 
стандарта — обеспечить единый подход к оформлению 
документов для упрощения документооборота, повыше-
ния эффективности работы с документами и обеспече-
ния сохранности и подлинности документов
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ГОСТ Р ИСО 15489-1-
2019 «Система стан-
дартов по информа-
ции, библиотечному 
и издательскому делу. 
Информация и доку-
ментация. Управле-
ние документами»

Устанавливает единые требования к управлению доку-
ментами в организациях, определяет правила создания, 
ведения и хранения документов, регламентирует про-
цессы управления документами, устанавливает требова-
ния к защите информации. Требования стандарта вклю-
чают определение ролей и ответственности, создание 
систематических процессов, организацию мониторинга, 
проведение оценки эффективности, регулярное совер-
шенствование системы. Стандарт применим ко всем 
видам документов независимо от их формы и способа 
хранения

ГОСТ р 7.0.8-2025 
«Система стандартов 
по информации, 
библиотечному 
и издательскому делу. 
Делопроизводство 
и архивное дело. Тер-
мины и определения»

Стандарт устанавливает единые термины и определения 
в области делопроизводства и архивного дела, которые 
обязательны для использования во всех сферах доку-
ментации, определяет базовые понятия делопроизвод-
ства, устанавливает терминологическую базу для рабо-
ты с документами, регламентирует основные процессы 
документооборота, определяет правила архивного 
хранения

ГОСТ р 50922-2006 
«Защита инфор-
мации. Основные 
термины и опреде-
ления»

Стандарт устанавливает единые термины и определения 
в сфере защиты информации, которые используются 
при проведении работ по стандартизации, определя-
ет базовые понятия в области защиты информации, 
устанавливает терминологическую базу для работы 
с защищаемой информацией, регламентирует основные 
процессы обеспечения информационной безопасно-
сти, определяет правила применения различных видов 
защиты информации. В медицинской сфере стандарт при-
меняется для защиты персональных данных пациентов, 
обеспечения безопасности медицинской информации, 
защиты электронных медицинских записей, обеспечения 
конфиденциальности медицинской документации, защи-
ты информационных систем медицинских учреждений. 
Стандарт описывает организацию защиты медицинской 
информации, внедрение систем безопасности в медицин-
ских информационных системах, защиту данных при элек-
тронном документообороте, обеспечение безопасности 
при передаче медицинских данных, защиту информации 
при проведении телемедицинских консультаций

* Все ссылки актуальны на момент публикации.

Окончание табл. 2.1
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Нормативные документы, регламентирующие медицинские унифици-
рованные формы, представлены в табл. 2.2.

Таблица 2.2. Нормативные документы, регламентирующие медицинские унифицированные 
формы

Нормативный акт Характеристика Ссылка*
Приказ Минздрава Рос-
сии от 04.04.2025 № 165н 
«Об утверждении порядка 
дачи информированного 
добровольного согласия
на медицинское вмешательство 
и отказа от медицинского вме-
шательства, в том числе в отно-
шении определенных видов 
медицинского вмешательства, 
при оказании медицинской 
помощи в рамках клинической 
апробации методов профи-
лактики, диагностики, лечения 
и реабилитации и форм указан-
ных согласия и отказа», вступил 
в силу с 01.09.2025 и действует 
по 01.09.2031

Документ утверждает порядок дачи инфор-
мированного добровольного согласия 
на медицинское вмешательство и отказа, 
формы информированного добровольного 
согласия и формы отказа от медицинского 
вмешательства

Приказ Минздрава Рос-
сии от 13.05.2025 № 274н 
«Об утверждении унифици-
рованных форм медицинской 
документации, используемых 
в медицинских организациях, 
оказывающих медицинскую 
помощь в амбулаторных усло-
виях, и порядков их ведения», 
вступил в силу с 01.09.2025 
и действует по 01.09.2031

Документ утверждает унифицирован-
ные формы медицинской документации 
для медицинских организаций, оказыва-
ющих помощь в амбулаторных условиях, 
и устанавливает порядок их заполнения. 
Утвержденные формы документации: форма 
№ 025/у — медицинская карта пациента; 
форма № 025-1/у — талон пациента; форма 
№ 070/у — справка для получения путевки 
на санаторно-курортное лечение; форма 
№ 072/у — санаторно-курортная карта; 
форма № 076/у — санаторно-курортная 
карта для детей; форма № 079/у — медицин-
ская справка о состоянии здоровья ребенка

Приказ Минздрава России 
от 05.08.2022 № 530н (редакция 
от 01.03.2024) «Об утверждении 
унифицированных форм меди-
цинской документации, 

Документ утверждает новые унифициро-
ванные формы медицинской документации 
для стационаров и дневных стационаров, 
а также порядок их ведения. Утвержденные 
формы документации: форма № 001/у — 
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Нормативный акт Характеристика Ссылка*
используемых в медицинских 
организациях, оказывающих 
медицинскую помощь в стаци-
онарных условиях, в условиях 
дневного стационара и поряд-
ков их ведения»

журнал учета приема пациентов и отказов 
в медпомощи; форма № 003/у — медицин-
ская карта стационарного больного; форма 
№ 007/у — лист ежедневного учета движения 
пациентов; форма № 008/у — журнал учета 
операций; форма № 016/у — сводная ведо-
мость учета движения пациентов; форма 
№ 066/у — статистическая карта выбывшего

Приказ Минздрава Рос-
сии от 20.10.2020 № 1130н 
«Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помо-
щи по профилю «акушерство
и гинекология», срок действия 
документа ограничен 01.01.2027

Документ регламентирует порядок оказания 
медицинской помощи по профилям «аку-
шерство» и «гинекология» в медицинских 
организациях. Установлены формы медицин-
ской документации: индивидуальная карта 
беременной (форма № 111/у-20); обменная 
карта (форма № 113/у-20); карта стационар-
ного больного (форма № 096/1у-20)

Приказ Минздравсоцразвития 
России от 12.02.2007 № 110 
«О порядке назначения и  выпи-
сывания лекарственных препа-
ратов, изделий медицинского 
назначения и специализиро-
ванных продуктов лечебного 
питания»

Документ регламентирует порядок назна-
чения и выписывания лекарственных пре-
паратов, изделий медицинского назначения 
и специализированных продуктов лечебного 
питания, устанавливает правила назначения 
лекарственных препаратов, регламентирует 
порядок выписывания рецептов, определяет 
правила работы с медицинскими издели-
ями, устанавливает порядок обеспечения 
специализированным питанием детей-ин-
валидов. Утверждены формы рецептурных 
бланков: форма № 148-1/у-88; форма 
№ 107-1/у; форма № 148-1/у-04(л); форма 
№ 148-1/у-06(л). Определены сроки действия 
рецептов: 1 мес — стандартный срок; 3 мес — 
для пенсионеров при хронических заболе-
ваниях; до 3 мес — для длительного лечения 
хронических заболеваний

Приказ Минздравсоцразвития 
России от 21.06.2006 № 490 
«Об организации деятельности 
медицинской сестры участко-
вой» (вместе с инструкцией 
по заполнению учетной формы 
№ 039-1/У-06 «Дневник учета 
работы медицинской сестры 
участковой»)

Документ утверждает унифицирован-
ные формы медицинской документации 
для участковой медицинской сестры в веде-
нии дневника учета работы

Продолжение табл. 2.1
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Нормативный акт Характеристика Ссылка*
Приказ Минздравсоцразвития 
России от 22.11.2004 № 255 
«О порядке оказания первич-
ной медико-санитарной помо-
щи гражданам, имеющим право 
на получение набора социаль-
ных услуг»

Определяет порядок ведения медицинской 
документации, устанавливает правила дис-
пансерного наблюдения, регламентирует 
лекарственное обеспечение, определяет 
порядок санаторно-курортного лечения

Руководство «Дезинфектоло-
гия. Использование ультра-
фиолетового бактерицидного 
излучения ультрафиолетовое 
для обеззараживания воздуха 
в помещениях». Р 3.5.1904-04 
утверждено Главным государ-
ственным санитарным врачом 
РФ 04.03.2004

Утверждены форма журнала регистрации 
и контроля установки ультрафиолетовой 
бактерицидной установки, правила ввода 
в эксплуатацию и типовые расчеты ультра-
фиолетового облучения

Методические указания 
по дезинфекции, предстери-
лизационной очистке и сте-
рилизации изделий медицин-
ского назначения. МУ-287-113, 
утверждены Главным государ-
ственным санитарным врачом 
РФ 30.12.1998

Утверждена форма контроля № 366/у

Приказ Минздрава Рос-
сии от 29.04.2025 № 259н 
«Об утверждении правил над-
лежащей аптечной практики 
лекарственных препаратов 
для медицинского примене-
ния», вступил в силу с 01.09.2025 
и действует до 01.09.2031

Документ устанавливает новые правила над-
лежащей аптечной практики лекарственных 
препаратов для медицинского применения, 
которые заменят действующие ранее пра-
вила. Распространяется на аптечные орга-
низации, медицинские учреждения с фар-
мацевтическими лицензиями. Описывает 
обязательные в отделениях медицинской 
организации журналы учета и температур-
ный режим в зонах хранения

Приказ Минздрава Рос-
сии от 17.06.2013 № 378н 
«Об утверждении правил реги-
страции операций, связанных 
с обращением лекарственных 
средств для медицинского

Документ: устанавливает правила реги-
страции и ведения специальных журналов 
учета лекарственных средств, подлежащих 
предметно-количественному учету; регла-
ментирует порядок регистрации операций 
с лекарственными средствами; определяет

Продолжение табл. 2.1
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Нормативный акт Характеристика Ссылка*
применения, включенных 
в перечень лекарственных 
средств для медицинского 
применения, подлежащих пред-
метно-количественному учету, 
в специальных журналах учета 
операций, связанных с обра-
щением лекарственных средств 
для медицинского применения, 
и правил ведения и хранения 
специальных журналов учета 
операций, связанных с обра-
щением лекарственных средств 
для медицинского применения»

правила ведения специальных журналов 
учета; устанавливает требования к хранению 
документации. Правила ведения журналов: 
осуществление регистрации уполномочен-
ными лицами; ежедневная фиксация расхода 
препаратов; ежемесячная сверка фактиче-
ского наличия с учетными данными; хране-
ние в специальных условиях (металлический 
шкаф/сейф)

ГОСТ р58393-2019 «Услуги 
профессиональной уборки — 
клининговые услуги. Уборка 
в медицинских организациях. 
Общие требования»

Стандарт устанавливает общие требования 
к предоставлению услуг профессиональной 
уборки (клининговых услуг) в организациях, 
осуществляющих медицинскую деятельность

* Все ссылки актуальны на момент публикации.

ТЕСТОВЫЙ КОНТРОЛЬ
1. Какой закон определяет основы охраны здоровья граждан РФ и по-

рядок оказания медицинской помощи?
A. Федеральный закон № 125-ФЗ «Об архивном деле в РФ».
B. Федеральный закон № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 

граждан в РФ».
C. Федеральный закон № 49-ФЗ «Об информации…»
D. Федеральный закон № 152-ФЗ «О персональных данных».

2. Какой нормативный акт устанавливает правила работы с архивными 
документами?

A. Федеральный закон № 323-ФЗ.
B. Федеральный закон № 149-ФЗ.
C. Федеральный закон № 125-ФЗ.
D. Федеральный закон № 59-ФЗ.

3. В каком документе определены правила обработки персональных данных?
A. Федеральный закон № 323-ФЗ.
B. Федеральный закон № 149-ФЗ.
C. Федеральный закон № 125-ФЗ.
D. Федеральный закон № 152-ФЗ.

Окончание табл. 2.2
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4. Какой приказ регламентирует порядок предоставления медицин-
ских документов пациентам?

A. Приказ № 71.
B. Приказ № 789н.
C. Приказ № 199.
D. Приказ № 44.

5. Какой нормативный акт регламентирует сроки хранения медицин-
ской документации?

A. Приказ № 789н.
B. Письмо № 13-2/1538.
C. Приказ № 77.
D. Приказ № 664н.

6. Какой документ устанавливает единую терминологию в сфере защи-
ты информации?

A. ГОСТ Р 7.0.8-2025.
B. ГОСТ Р 50922-2006.
C. ГОСТ Р 7.0.97-2025.
D. ГОСТ Р ИСО 15489-1-2019.

7. Каким приказом установлены правила делопроизводства в государ-
ственных органах?

A. № 789н.
B. № 199.
C. № 71.
D. № 44.

8. Какой документ регулирует порядок информирования Министер-
ства внутренних дел (МВД) медицинскими организациями?

A. Приказ № 77.
B. Приказ № 664н.
C. Приказ № 71.
D. Приказ № 789н.

9. Какой документ устанавливает единые требования к оформлению 
организационно-распорядительных документов?

A. ГОСТ Р 50922-2006.
B. ГОСТ Р 7.0.97-2025.
C. ГОСТ Р ИСО 15489-1-2019.
D. ГОСТ Р 7.0.8-2025.

10. Какой документ устанавливает требования к защите персональных 
данных в информированном согласии?

A. Федеральный закон № 152-ФЗ.
B. Приказ № 180.
C. Постановление № 1119.
D. Приказ № 77.

Ответы: 1 — В; 2 — С; 3 — D; 4 — В; 5 — В; 6 — В; 7 — С; 8 — В; 
9 — В; 10 — С.
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