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Начиная с 01 января 2025 года в нашей стра-
не начинается реализация национального про-
екта «Продолжительная и активная жизнь» [1], 
приходящий на смену национальному проекту 
«Здравоохранение» [2], в рамках которого в пе-
риод 2020–2024 годов в формате федерального 
проекта [3] «Создание единого цифрового кон-
тура на основе единой государственной систе-
мы в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ/ Единая 
система)» обеспечивалось развитие цифрового 
здравоохранения, включая формирование пол-
ноценных механизмов взаимодействия меди-
цинских организаций на основе ЕГИСЗ.  

Реализация федерального проекта позво-
лила обеспечить преемственность в решении 
задач по информатизации здравоохранения, 
определенных Концепцией создания ЕГИСЗ 
(утв. приказом Минздравсоцразвития РФ от 
28.04.2011 №  364) [4], в том числе в вопро-
сах создания компонентов и сервисов Единой 
системы, обеспечивающих информационную 
поддержку деятельности участников системы 
здравоохранения, включая процессы оказания 
медицинской помощи и управления системой 
медицинской помощи. 

Говоря о результатах информатизации здра-
воохранения на рубеже 2025 года, необходимо 
сказать о понятии «цифровой трансформации», 
сложившемся в рамках реализации федераль-
ного проекта, которое стало определяющим при 
формировании параметров целого ряда бизнес-
процессов, в том числе направленных на взаимо-
действие медицинских информационных систем 
и передачу данных системы здравоохранения.

Концепция «цифровой трансформации» (и 
как следствие повышение эффективности функ-
ционирования отрасли) предполагает переход к 
управлению на основе первичных медицинских 
данных, что в свою очередь определило место 
важнейшего элемента цифрового здравоохра-
нения — электронного медицинского докумен-
тооборота (ЭМДО).

Основой ЭМДО являются структурированные 
электронные медицинские документы (СЭМД), 
объем регистрации которых в Единой системе 
по результатам 2023 года превысил показатель 
в 1 млрд и продолжает увеличиваться как в аб-
солютных показателях, так и в количестве видов  
СЭМД, охватывающих все большее пространство 
клинических задач, задач межведомственного 

электронного взаимодействия и потребностей 
населения в получении медицинских документов.

В истории ЭМДО на основе СЭМД можно ус-
ловно выделить три основных этапа, которые 
различаются между собой как по уровню техно-
логической, методологической и нормативно-
правовой обеспеченности, так и по уровню вов-
леченности участников информационного взаи-
модействия в реализацию бизнес-процессов.

Краткое описание этих этапов позволяет 
понять не только сегодняшний статус и место 
ЭМДО в цифровом здравоохранении, но и оце-
нить основные аспекты и перспективы развития.

На первом этапе, который можно описать 
термином «иррегулярный», практически совпа-
дающим по времени с периодом реализации 
Концепцией создания ЕГИСЗ (2010-2020 годов), 
происходит формирование методических и ме-
тодологических подходов к организации ЭМДО, 
а также складываются пространства профес-
сиональной компетенции. В дальнейшем они 
смогут обеспечить практическую реализацию 
задач, связанных с первичными медицинскими 
данными на основе электронных документов. 
К важнейшим событиям «иррегулярного» этапа 
можно отнести следующие:

2009 год — запуск некоммерческого проекта 
(при поддержке Минздрава России, Российского 
государственного медицинского университета 
им. Н.И. Пирогова, Департамента здравоохране-
ния города Москвы) по имплементации (изуче-
нию, разработке и адаптации) стандартов обме-
на электронными документами и сообщениями 
в сфере медицины и здравоохранения на осно-
ве «Архитектуры клинических документов» HL7.

2013 год — выделение в структуре Экспер-
тного совета Минздрава России по вопросам 
использования информационно-коммуникаци-
онных технологий (ИКТ) [5] специализирован-
ной рабочей группы «Унификация норматив-
но-справочной информации (НСИ) и структуры 
электронных медицинских документов», основ-
ными направлениями деятельности которой 
становятся: «разработка структуры документов, 
а также актуальных специализированных спра-
вочников в структуре НСИ, необходимых для 
обеспечения задач обмена электронными меди-
цинскими данными (на всех уровнях)».

2014 год — в условиях развития ЕГИСЗ и фор-
мирования устойчивого запроса на обеспечение 
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отрасли полноценным и актуальным пространс-
твом НСИ по инициативе Минздрава России в 
структуре ФГБУ ЦННИОИЗ создано специализи-
рованное подразделение (Регламентная служба 
нормативно-справочной информации Минз-
драва России), обеспечивающее «практическую 
реализацию ведения НСИ в рамках выполнения 
основных направлений Концепции создания 
ЕГИСЗ».

2015 год — утвержден и введен в действие 
Приказом Росстандарта (от 28.12.2015 № 2223-ст) 
[6] разработанный ФГБУ ЦНИИОИЗ националь-
ный стандарт Российской Федерации «Инфор-
матизация здоровья. Прикладной протокол 
электронного обмена данными в организациях 
здравоохранения. ГОСТ Р ИСО/HL7 27931-2015» 
(ISO/HL7 27931:2009).

2016 год — ФГБУ ЦННИОИЗ выполнена ра-
бота по анализу результатов первого этапа со-
здания ЕГИСЗ (материалы Системного проекта, 
том 6 «Анализ результатов создания ЕГИСЗ в 
2011–2015 годах») [7], в котором дана оценка и 
сформированы предложения по развитию ком-
понентов и сервисов федерального сегмента 
ЕГИСЗ, в том числе представлено описание Ре-
естра электронных медицинских документов — 
базового компонента ЭМДО, обеспечивающего 
возможность регистрации и хранения сведений 
(неизменности) об электронных медицинских 
документах. В данной работе представлена ре-
комендация «принять и юридически оформить 
решение о «правовом статусе» электронного ме-
дицинского документа … определив правопри-
менение на период до достижения возможности 
100% передачи документов». С учетом развития 
ЕГИСЗ и в контексте материалов 6-го тома Сис-
темного проекта, Экспертным советом по воп-
росам использования ИКТ были разработаны 
Методические рекомендации по обеспечению 
функциональных возможностей «Медицинских 
информационных систем медицинских органи-
заций» (утв. Минздравом России 01.02.2016) [8] и 
«Региональных медицинских информационных 
систем» (утв. Минздравом России 23.06.2016) [9].

Начиная с 2017 года ведется активная рабо-
та по формированию нормативно-правовых 
основ деятельности в сфере цифрового здра-
воохранения, в ходе которой в регуляторном 
пространстве появляется целый ряд докумен-
тов, обеспечивающих правовой статус ЭМДО и 

компонентов технологической инфраструктуры, 
в том числе:

 2017 год — Федеральным законом от 
29.07.2017 № 242-ФЗ [10] в состав Федерального 
закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах ох-
раны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» введена статья 91.1, определившая ключе-
вые требования к ЕГИСЗ, а также закрепившая 
основополагающий принцип хранения в соста-
ве Единой системы «сведений о медицинской 
документации, по составу которых невозможно 
определить состояние здоровья гражданина, и 
сведений о медицинской организации, в кото-
рой медицинская документация создана и хра-
нится».

2018 год — Постановлением Правительства 
Российской Федерации от 05.05.18 №  555 [11] 
закреплены и расширены подходы, сформули-
рованные в федеральном законе, в том числе 
в отношении таких элементов ЕГИСЗ как Феде-
ральный реестр электронных медицинских до-
кументов (получение, проверка, регистрация и 
хранение сведений о медицинской документа-
ции в форме электронных документов, которая 
создается и хранится медицинскими органи-
зациями) и Федеральный реестр нормативно-
справочной информации (обеспечение функ-
ционирования, совместимости и способности 
к взаимодействию информационных систем). 
В том же году Минздравом России во исполне-
ние требований Постановления Правительства 
принимается Приказ от 24.12.2018 № 911н «Об 
утверждении Требований к государственным 
информационным системам в сфере здравоох-
ранения субъектов Российской Федерации, ме-
дицинским информационным системам меди-
цинских организаций» [12].

Параллельно с развитием законодательной 
базы, ФГБУ ЦНИИОИЗ проводится работа по ме-
тодическому обеспечению деятельности в сфе-
ре цифрового здравоохранения. В целом ряде 
работ (2017, 2018 и 2020 годов) [13–15] представ-
лена информация о подходах к оценке уровня 
информатизации субъектов системы здраво-
охранения, включающих адресные показатели 
для «Ведения электронной медицинской карты», 
которые определяют возможность организации 
и ведения ЭМДО (такие как: «информационная 
поддержка диагностических исследований», 
«информационная поддержка лабораторных 
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исследований», «информационная поддержка 
индивидуальных программ абилитации и реа-
билитации», «выдача электронных документов 
(в том числе: рецептов на лекарственные препа-
раты и медицинские изделия в форме электрон-
ных документов)).

Решения, полученные в рамках формирова-
ния системы оценки уровня информатизации, 
были закреплены в «Методических рекоменда-
циях по проведению оценки уровня информати-
зации медицинских организаций и информати-
зации системы здравоохранения субъекта Рос-
сийской Федерации, а также оценки соответствия 
используемых медицинских информационных 
систем в медицинских организациях утвержден-
ным требованиям Минздрава России» (утв. Мин-
здравом России 28.11.2019) [16], а также в «Кон-
цепции разработки единой системы НСИ в сфере 
здравоохранения на период 2019–2024 годов» 
(утв. Минздравом России 16.10.2019, ФГБУ 
ЦНИИОИЗ 01.10.2019) [17], определившей в ка-
честве приоритетной задачи «разработку СЭМД, 
доступных гражданам в электронном виде из 
медицинских организаций государственной и 
муниципальной систем здравоохранения, в том 
числе посредством Единого портала государс-
твенных и муниципальных услуг».

Завершая знакомство с первым этапом в исто-
рии ЭМДО на основе СЭМД, необходимо обратить 
внимание на утвержденный 12.12.2019 Перечень 
поручений Президента Российской Федерации 
(Пр-2549ГС) [18], который закрепил практичес-
кий характер перехода к «безбумажным» техно-
логиям, включая такие задачи, как: «обеспечить 
совершенствование порядка организации доку-
ментооборота в сфере охраны здоровья, в том 
числе при ведении медицинской документации 
в форме электронных документов», «обеспечить 
поэтапный переход на ведение медицинской до-
кументации в форме электронных документов, 
предусматривающий отказ от ведения указанной 
документации на бумажном носителе».

В том же 2019 году в рамках исполнения 
поручений Минздрава России на базе ФГБУ 
ЦНИИОИЗ начинается плановая работа по фор-
мированию федеральных решений для ЭМДО, 
которая вбирает в себя предыдущий опыт со-
здания СЭМД, в том числе по структуре и соста-
ву документации, а также практических реше-
ний для целого ряда клинических документов 

(«Протокол телемедицинской консультации», 
«Направление на медико-социальную экспер-
тизу», «Протокол инструментального исследова-
ния»). 

Начало второго («регулярного») этапа в ис-
тории ЭМДО неразрывно связано с федераль-
ным проектом «Создание единого цифрового 
контура в здравоохранении на основе ЕГИСЗ», 
входящим в национальный проект «Здравоох-
ранение», паспорт которого был утвержден по 
итогам заседания президиума Совета при Пре-
зиденте Российской Федерации по стратеги-
ческому развитию и национальным проектам 
24.12.2018 [3], направленный на «обеспечение 
юридически-значимого электронного докумен-
тооборота» между медицинскими организация-
ми и органами управления здравоохранением, а 
также при межведомственном взаимодействии, 
включая такие важнейшие задачи, как: «обес-
печение доступности гражданам цифровых сер-
висов посредством внедрения электронного до-
кументооборота, в том числе телемедицинских 
технологий, электронной записи к врачу, элект-
ронных рецептов».

Для поддержки реализации Федерального 
проекта на базе ФГБУ ЦНИИОИЗ в 2019 году со-
здан Центр компетенции цифровой трансфор-
мации. В данном Центре совместно с Регламен-
тной службой Федерального реестра НСИ в 2020 
году было локализовано специализированное 
подразделение по разработке СЭМД, которое 
«обеспечивает участников информационного 
взаимодействия стандартизованной и структу-
рированной информацией в сфере здравоохра-
нения путем формирования (и последующей мо-
дернизации) руководств по реализации СЭМД».

В рамках «регулярного» этапа следует обра-
тить внимание на последовательную позицию 
Минздрава России по продвижению концеп-
ции «цифровой трансформации — управление 
отраслью на основе первичных медицинских 
данных», которая была закреплена в практичес-
ких решениях Коллегий 2020–2022 годов, в том 
числе: 2020 год — «управление изменениями в 
здравоохранении на основе первичных данных 
с использованием информационных техноло-
гий»; 2022 год — «переход к ЭМДО с использова-
нием СЭМД на основе единой Федеральной сис-
темы НСИ ЕГИСЗ», а также «развитие законода-
тельной и нормативной правовой базы в части 
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использования электронных медицинских доку-
ментов для оплаты медицинской помощи в рам-
ках обязательного медицинского страхования».

Отдельно стоит остановиться на решениях в 
области нормативно-правового регулирования, 
которые получают выраженный практический 
характер и включают в себя следующие важные 
акты для цифрового здравоохранения:

2020 год — Указ Президента Российской Фе-
дерации от 21.07.2020 № 474 «О национальных 
целях развития Российской Федерации на пери-
од до 2030 года» [19].

2020 год — Приказы Минздрава России от 
27.08.2020 № 906н «Об утверждении перечня, 
порядка ведения и использования классифика-
торов, справочников и иной нормативно-спра-
вочной информации в сфере здравоохранения» 
[20], от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении По-
рядка организации системы документооборота 
в сфере охраны здоровья в части ведения ме-
дицинской документации в форме электронных 
документов» [21].

2021 год — Распоряжение Правительства 
Российской Федерации от 29.12.2021 № 3980-р 
«Об утверждении стратегического направления 
в области цифровой трансформации» [22].

2022 год — Поручение Заместителя Предсе-
дателя Правительства Российской Федерации 
Т.А. Голиковой от 01.03.2022 № ТГ-П12-2952 «об 
осуществлении мониторинга разработки новых 
электронных форм медицинских документов» 
[23].

2022 год — Постановление Правительства 
Российской Федерации от 09.02.2022 № 140 «О 
единой государственной информационной сис-
теме в сфере здравоохранения» (далее — Поста-
новление Правительства 140) [24].

2023 год — Решение президиума Правитель-
ственной комиссии по цифровому развитию, 
использованию информационных технологий 
для улучшения качества жизни и условий ве-
дения предпринимательской деятельности от 
15.12.2023 № 58пр [25] о согласовании «Перечня 
руководств по реализации СЭМД в ЕГИСЗ».

Значительное влияние на вопросы методи-
ческого обеспечения и формирование решений 
в сфере ЭМДО оказало проведенное Счетной па-
латой Российской Федерации экспертно-анали-
тическое мероприятие по «Анализу современно-
го состояния информатизации здравоохранения 

в условиях концепции создания единого цифро-
вого контура в здравоохранении», по результа-
там которого в Отчете, утвержденном Коллеги-
ей Счетной палаты Российской Федерации от 
31.05.2022 [26], были сформулированы: 
– «требования к обмену информацией в ин-

формационных системах в сфере здравоох-
ранения исключительно на основе разрабо-
танных и утвержденных Минздравом России 
стандартов информационного взаимодейс-
твия, в том числе СЭМД как залога достовер-
ности и непротиворечивости агрегируемой 
информации»;

– «требования по поэтапной синхронизации 
сведений, агрегируемых в ЕГИСЗ, с офици-
альной отчетностью и поэтапному формиро-
ванию отчетности только на основании ука-
занных данных».
С учетом развития нормативно-правового 

регулирования ФГБУ ЦНИИОИЗ в 2022 году была 
обеспечена разработка «Регламента ввода в экс-
плуатацию СЭМД для ведения ЭМДО в сфере 
здравоохранения» (утв. Минздравом России от 
05.08.2022 № 13-7/921) [27], который был актуа-
лизирован и модернизирован в 2023 году (утв. 
Минздравом России от 22.08.2023 №  31-4/669) 
[28]. В рамках Регламента обеспечена возмож-
ность проактивного участия субъектов инфор-
мационного взаимодействия в формировании 
документации СЭМД в соответствии с требова-
ниями Постановления Правительства 140, а так-
же определены основные параметры «жизнен-
ного цикла разработки СЭМД и состав артефак-
тов, входящих в документацию». 

Оценивая период 2010–2023 годов с точки 
зрения комплексного вклада в информатиза-
цию здравоохранения можно констатировать, 
что полученные результаты включают в себя не 
только информационно-технологические реше-
ния, безусловно определяющие возможность 
построения цифрового здравоохранения, но и 
решения в сфере нормативно-правового регу-
лирования и методического обеспечения, яв-
ляющиеся ключевыми в вопросах организации 
электронного медицинского документооборота.

Начало следующего этапа («data science»), ко-
торый напрямую связан с понятием «цифровой 
трансформации» и решением задач по извлече-
нию и использованию данных СЭМД для построе-
ния решений в сфере здравоохранения, получило 
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Рисунок 1 — Принципы новой архитектуры данных домена Здравоохранение.

выраженный импульс развития в 2024 году, что во 
многом связано с утверждением новых принципов 
построения архитектуры данных (рисунок 1) доме-
на Здравоохранения, представленных на Колле-
гии Минздрава России 24.01.2024.

Помимо этого, в рамках Коллегии были оп-
ределены основные направления работ в сфере 
цифровизации здравоохранения, наиболее важ-
ными из которых для развития ЭМДО и исполь-
зования данных СЭМД являются:
– «обеспечение интеграции ЕГИСЗ (ФРМР, 

ФРМО, ГИП, ФРНСИ, РЭМД) с ГИС ОМС для 
информационного обмена в рамках домена 
Здравоохранение»,

– «определение порядка финансового обеспе-
чения медицинской помощи на основе СЭМД 
и перечень таких документов», 

– «создание федерального регистра лиц с ви-
русным гепатитом (ФРВГ) в соответствии с 
Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 11.12.2023 № 2111» [29], веде-
ние которого в составе подсистемы специали-
зированных регистров Единой системы опре-
делено исключительно в электронном виде.
Помимо ФРВГ в рамках реализации задач 

по переходу здравоохранения на электронные 
документы в течение 2024 года проведена раз-
работка массива нормативно-правовых актов в 

отношении целого ряда клинических докумен-
тов, включающих условия ведения в электрон-
ном виде (в том числе в отношении медицинс-
ких документов, определенных Приказом Минз-
драва России от 15.12.2014 № 834н).

Значительный вклад в развитие ЭМДО вносит 
межведомственное электронное взаимодейс-
твие, которое в 2023–2024 годах существенно 
расширилось за счет включения новых участни-
ков — потребителей данных (документов), пос-
тавляемых ЕГИСЗ. Их перечень будет увеличен в 
2025 году, в том числе в рамках межведомствен-
ного плана взаимодействия Единой системы и 
ГИС, оператором которых является Социальный 
фонд России, в части передачи сведений, необ-
ходимых для перевода мер социальной подде-
ржки в формат «Социального казначейства».

Использование СЭМД неразрывно связано 
с организацией цифрового здравоохранения в 
качестве элемента, обеспечивающего единство 
стандартов формирования и передачи элект-
ронных документов для всех субъектов системы 
оказания медицинской помощи, а с учетом раз-
вития межведомственного электронного взаи-
модействия понятие СЭМД прочно вошло в це-
лый ряд бизнес-процессов, связанных с получе-
нием данных из ЕГИСЗ для построения решений 
на основе информации о здоровье граждан.  
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Понятие СЭМД трансформировалось по 
мере развития информатизации здравоохра-
нения, обогащаясь структурными элементами, 
требованиями к жизненному циклу, правила-
ми и условиями разработки и модернизации в 
зависимости от изменения клинических задач 
и аспектов нормативно-правового регулиро-
вания. При этом базовое определение остает-
ся неизменным: СЭМД — структурированный 
электронный медицинский документ, стандар-
тизованный в соответствии с ГОСТ Р ИСО/HL7 
27932–2015, описывающий структуру и семан-
тику клинических документов, создаваемых в 
медицинских информационных системах для 
целей обеспечения электронного документо-
оборота в сфере здравоохранения, к которым 
относятся:
– повышение эффективности функциониро-

вания отрасли за счет создания механизмов 
цифрового взаимодействия на основе ЕГИСЗ;

– управление здравоохранением на основе 
первичных данных с использованием инфор-
мационных технологий — «цифровая транс-
формация»;

– обеспечение совершенствования порядка 
организации документооборота в сфере ох-
раны здоровья и поэтапного перехода на ве-
дение медицинской документации в форме 
электронных документов, предусматриваю-
щего отказ от ведения указанной документа-
ции на бумажном носителе;

– повышение качества и доступности медицин-
ских документов для всех участников инфор-
мационного взаимодействия сферы здравоох-
ранения, включая участников межведомствен-
ного электронного взаимодействия и граждан.
Задачи, решаемые в процессе построения 

ЭМДО на основе СЭМД, можно разделить на 
4  основные группы:
1. Построение пространства первичных струк-

турированных медицинских данных для 
дальнейшего использования: 

– при формировании федеральных форм ста-
тистического наблюдения;

– для построения аналитических решений в 
интересах органов управления здравоох-
ранением (федерального и регионального 
уровня);

– для ведения нозологических и специальных 
регистров;

– для использования при построении решений 
в сфере научных исследований;

– для построения решений в сфере искусствен-
ного интеллекта и систем поддержки приня-
тия врачебных решений (СППВР). 

2. Обеспечение задач межведомственного 
ЭМДО, включая:

– обмен медико-экономическими данными с 
системой ОМС, в том числе для валидации 
счетов-реестров (в том числе, при оказании 
СМП, ВМП);

– обмен медико-экономическими данными с 
системой медико-социальной экспертизы 
(МСЭ);

– обмен данными с органами ЗАГС при веде-
нии учета фактов рождения и смерти на ос-
нове соответствующих регистров;

– обмен данными с соответствующими орга-
нами, необходимыми для обеспечения инте-
ресов граждан при получении разрешений 
(управление ТС, владение оружием, допуск к 
участию в спортивных соревнованиях, на вы-
полнение определенных видов работ и т.д.).

3. Обеспечение задач внутриведомственного 
ЭМДО, включая:

– обмен данными в рамках лекарственного 
обеспечения граждан, в том числе взаимо-
действие медицинских организаций с аптеч-
ными и фармацевтическими организациями 
(электронные рецепты) и агрегацию данных 
в специализированных реестрах;

– отслеживание маршрута пациента и конт-
роль со стороны НМИЦ в части выполнения 
задач мониторинга и организации деятель-
ности медицинских организаций;

– обмен клиническими документами между ме-
дицинскими организациями, в том числе под-
держание телемедицинских консультаций.

4. Обеспечение потребностей граждан в циф-
ровых медицинских документах на Портале 
ЕПГУ, включая:

– справки, направления и иные документы для 
предоставления по месту требования;

– иные документы, формируемые в рамках 
межведомственного и внутриведомственно-
го электронного взаимодействия, соответс-
твующие условиям доступности для граждан 
посредством ЕПГУ.
Реализация СЭМД осуществляется участни-

ками информационного взаимодействия на 
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основе Документации СЭМД, сформированной 
организацией, уполномоченной Минздравом 
России на ведение единой НСИ в сфере здра-
воохранения (ФГБУ ЦНИИОИЗ), в соответствии 
Регламентом ввода в эксплуатацию СЭМД для 
ведения ЭМДО в сфере, размещаемой в Репо-
зитории хранения исходных кодов Минздрава 
России, а также на Портале оперативного взаи-
модействия участников ЕГИСЗ, которая состоит 
из:
– Руководства по реализации, включающего:

• Детальное описание структурных элемен-
тов СЭМД и объектов нормативно-спра-
вочной информации (в формате PDF);

• XML-пример(ы) сформированного доку-
мента;

• XSD-схему валидации СЭМД;
• Образец согласованной экранной (печат-

ной) формы для визуализации содержа-
ния СЭМД.

– Файла форматно-логического контроля СЭМД 
(Схематрон-файл).

– Файла XSL-преобразования для формирова-
ния согласованной экранной (печатной) фор-
мы СЭМД.
Особо следует учитывать, что Руководства по 

реализации СЭМД формируются с учетом следу-
ющих требований:
– формат СЭМД должен соответствовать тре-

тьему уровню формализации согласно  
ГОСТ Р ИСО/HL7 27932–2015;

– для кодирования информации используются 
объекты НСИ, размещенные на Портале НСИ 
Минздрава России (на Портале ФГИС ЕСНСИ).
Разработка Документации СЭМД осуществля-

ется уполномоченной организацией в соответс-
твии с годовым календарным Планом, который 
формируется, совместно с Минздравом России, 
при этом учитываются нормативно-правовые 
акты (включая проекты), регуляторные документы 
Минздрава России, национальные и ведомствен-
ные проекты в сфере здравоохранения, запросы и 
обращения национальных медицинских исследо-
вательских центров (НМИЦ), главных внештатных 
специалистов Минздрава России, профессиональ-
ных медицинских ассоциаций и иных участников 
домена здравоохранения в части приоритетных 
направлений развития и клинической практики.

СЭМД обладает набором свойств, кото-
рые связаны с обеспечением возможности 

использования медицинской информации в те-
чение длительного периода времени с целью 
оказания медицинской помощи пациенту, про-
ведения научных исследований, решения ана-
литических задач и юридических вопросов. 

Постоянство и неизменность. 
Медицинский работник, который формирует 

данные электронного медицинского докумен-
та, является автором СЭМД и должен подписать 
его своей усиленной квалифицированной элек-
тронной подписью (УКЭП). В процессе регистра-
ции СЭМД в федеральном реестре электронных 
медицинских документов (РЭМД) проводится 
проверка подлинности УКЭП в удостоверяю-
щем центре, проверка наличия соответствую-
щих данных автора в Федеральном регистре 
медицинских работников. В случае успешной 
регистрации в РЭМД вместе с общими сведе-
ниями о СЭМД сохраняется вычисленная хэш-
сумма, обеспечивающая контроль сохранения 
электронного медицинского документа в не-
изменном виде. Длительность хранения СЭМД 
ограничивается только ёмкостью хранилищ 
данных, которой располагает медицинская ор-
ганизация.

Цельность и полнота.
Форматно-логический контроль при регис-

трации в РЭМД не ограничивается проверкой 
валидности УКЭП и полномочий медицинского 
работника (автора). Предусмотрено несколь-
ко уровней проверок структуры, содержания и 
логики построения СЭМД на соответствие тре-
бованиям технической документации. Базовая 
проверка по XSD-схеме обеспечивает наличие 
и соответствие структурных элементов (обяза-
тельных, условно обязательных, опциональных) 
и используемых справочников федерального 
реестра нормативно-справочной информации 
требованиям технической документации. Слож-
ные логические правила построения СЭМД, та-
кие как использование ограниченных наборов 
значений справочников ФРНСИ, корректность 
и непротиворечивость дат и времени докумен-
тируемого события, состав участников форми-
рования документа, проверяются посредством 
специального Схематрон-файла. Неполные или 
невалидные СЭМД отбраковываются на этапе 
прохождения ФЛК РЭМД.
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Связь с обстоятельствами.
Медицинская документация должна макси-

мально полно описывать состояние пациента 
как в период случая оказания медицинской по-
мощи, так и в течение всей его жизни. Наличие 
в СЭМД уникальных идентификаторов пациента, 
медицинской карты, медицинской организации, 
оказывающей медицинскую помощь, ссылок на 
связанные медицинские документы и цифровые 
медицинские изображения обеспечивает доступ 
ко всему спектру электронной информации о со-
стоянии здоровья граждан. Развёрнутая ролевая 
модель даёт возможность детального описания 
участников документируемого события (врачей-
консультантов, среднего медицинского персо-
нала, родственников пациента, представителей 
страховых медицинских организаций и т.д.).

Маршрутизация.
СЭМД после формирования в медицинской 

информационной системе и успешного завер-
шения регистрации в РЭМД помещается в ар-
хив медицинской организации, ответственной 
за его хранение. При наличии данных о СНИЛС 
пациента в СЭМД документ может быть предо-
ставлен в личный кабинет на Едином портале го-
сударственных услуг, а в случае необходимости 
он может передаваться в другую медицинскую 
организацию, в которой пациент получает меди-
цинскую помощь. Универсальный формат СЭМД 
и стандартное XSL преобразование обеспечива-
ет возможность отображения содержания меди-
цинского документа на любом компьютере в том 
же виде, в котором СЭМД был подписан УКЭП. 

Возможность компьютерной обработки.
СЭМД содержит большое количество зако-

дированной информации, предназначенной 
для последующей компьютерной обработки, на 
основе которой может быть построена статис-
тическая отчётность, научная аналитика, систе-
мы поддержки принятия врачебных решений 
и искусственного интеллекта. Использование в 
СЭМД единых федеральных справочников, раз-
мещённых в Федеральном реестре норматив-
но-справочной информации Минздрава России, 
обеспечивает семантическую интероперабель-
ность медицинских информационных систем, 
которые участвуют в обмене данными в рамках 
Единой системы. 

Возможность прочтения человеком.
Несмотря на то, что СЭМД, в первую очередь, 

ориентирован на компьютерные технологии об-
работки и представления, содержание документа 
при необходимости может быть прочитано меди-
цинским работником на распечатке XML-файла.

Существенные усилия в области развития 
технологии, методологии и нормативного регу-
лирования, приложенные Минздравом России 
совместно с профессиональным сообществом, 
вывели ЭМДО на основе СЭМД на качественно 
новый уровень количества регистраций и видов 
электронных документов при постоянном росте 
качества передаваемой информации. 

По состоянию на 01.10.2024 года в Феде-
ральном реестре электронных медицинских 
документов Единой системы зарегистрирова-
но более 2,255 млрд. СЭМД, которые представ-
лены 111 видами. Все последние годы сохра-
няется выраженная положительная динамика 
(Таблица 1) количества ежегодных регистраций, 
что, помимо нарастания видов СЭМД, обеспечи-
вается повышением вовлеченности лечебных 
учреждений всех уровней, включая частные 
медицинских организаций (в особенности в по-
казателях 2024 года). С учетом положительной 
динамики текущего года, совокупный прогнози-
руемый объем регистрации электронных доку-
ментов в РЭМД до конца 2024 года приблизится 
к 3 млрд., содержащих от 150 до 200 млрд. еди-
ниц информации (записей). 

Помимо абсолютного количества регистра-
ций в РЭМД, важнейшей характеристикой ЭМДО 
является количественное распределение СЭМД 
по видам, что позволяет сделать вывод о воз-
можности построения решений, соответствую-
щих целям и задачам «цифровой трансформа-
ции». По результатам  анализа данных за 2023 
год и 3   кварталов 2024 года, основной массив 
зарегистрированных документов (>95%) фор-
мируется за счет 20 видов СЭМД, подавляющее 
большинство которых относится к группе «кли-
нических» (т.е. непосредственно относящихся 
к процессу оказания медицинской помощи). 
Именно такое распределение свидетельствует о 
возможности извлечения данных, необходимых 
для формирования управленческой аналитики 
(в том числе на уровне НМИЦ по профилям ока-
зания медицинской помощи) и нозологических 
регистров.
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Год СЭМД МО Виды СЭМД
2019 5 675 739 6
2020 930 390 2 523 12
2021 21 225 362 4 622 35
2022 210 623 367 5 993 57
2023 910 035 232 7 152 88
1-3 кв. 2024 1 112 061 506 9 893 111
Всего 2 254 881 532

Таблица 1 — Количественные характеристики регистрации СЭМД в РЭМД  
в период 2019–2024 гг.

Извлечение данных СЭМД
Количественные и качественные показатели 

ЭМДО, вовлеченность и охват медицинских ор-
ганизаций, а также высокий уровень готовности 
отрасли к использованию технологий работы с 
данными, выводит на первый план задачу из-
влечения и подготовки данных для их дальней-
шего использования. Помимо технологической 
возможности данная задача предполагает нали-
чие высокоуровневого методического и методо-
логического сопровождения с участием нацио-
нальных медицинских исследовательских цент-
ров, профессиональных экспертных сообществ 
и ведущих клинических специалистов.

Одним из ключевых моментов в такой работе 
становится целевой (адресный) запрос на извле-
чение данных, основанный на компетентной, 
обоснованной и согласованной позиции участ-
ников информационного взаимодействия в сфе-
ре здравоохранения, учитывающей не только 
клинические, но и административные, техноло-
гические и иные аспекты реализации.

Этапы бизнес-процесса при формировании 
решения по целевому запросу являются универ-
сальными для всего спектра задач, связанных с 
использованием данных СЭМД (аналитические 
панели, формы статистического наблюдения, 
нозологические регистры и т.д.), и включают в 
себя следующие элементы:
1. Верхнеуровневая разметка: определение 

источников информации (набора из видов 
СЭМД), которые соответствуют параметрам и 
характеру собираемых данных, а также могут 
обеспечить необходимый «поток» данных с 
учетом возможной доработки и расширения 
элементного состава СЭМД. Особое внимание 
в рамках верхнеуровневой разметки занимает 
формализация и структуризация требований 

по составу данных, а также установление соот-
ветствия данных СЭМД при их формировании 
целевому запросу (например, при формиро-
вании нозологических регистров формальное 
соответствие данных может быть зафиксиро-
вано для целого ряда видов СЭМД, при этом 
«триггерные» события, определяющие внесе-
ние информации в реестр, строго ограничи-
вают количество видов СЭМД, которые могут 
быть использованы). В ходе верхнеуровневой 
разметки может быть установлено отсутствие 
соответствующего вида СЭМД, разработка ко-
торого, в таком случае, должна быть предус-
мотрена в процессе реализации задачи (напри-
мер, для Федерального реестра лиц, больных 
туберкулезом необходимо разработать СЭМД 
(089/у-туб) «Извещение о больном с впервые 
в жизни установленным диагнозом активного 
туберкулеза, с рецидивом туберкулеза»).

2. Углубленная разметка: обеспечение «полно-
го покрытия» целевого запроса по составу 
данных на основе поэлементного сопостав-
ления с данными СЭМД, которые определе-
ны в качестве источников информации. В 
случае недостаточности данных возникает 
необходимость разработать редакции СЭМД, 
содержащие обновлённый состав сведений 
по итогам проведенного сопоставления, а 
также, в случае необходимости, выполнить 
разработку (модернизацию/ актуализацию) 
справочников, используемых для формиро-
вания кодированной информации.

3. Построение программного решения по из-
влечению и хранению данных на основе 
синтетических СЭМД (прототипирование): 
формирование набора запросов для нави-
гации и поиска информации в XML-докумен-
тах (например, XPath — запросов (XML Path 
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Language)) с последующим извлечением и/
или преобразованием необходимых эле-
ментов (в том числе для выполнения депер-
сонификации) и формирование на их осно-
ве переподготовленного (размеченного) 
набора для дальнейшего использования. 

4. Внедрение программно-аппаратного реше-
ния для «пилотных» участников информаци-
онного взаимодействия: реализация ранее 
сформированного решения (набор запросов, 
деперсонификация, предобработка, массив 
размеченных данных) на «реальных» СЭМД с 
последующей агрегацией данных в формате 
целевого запроса (аналитическая панель, но-
зологический регистр, форма статистическо-
го наблюдения и т.д.).

5. Промышленное внедрение: расширение со-
става участников информационного взаи-
модействия и повышение покрытия в части 
передачи соответствующих видов СЭМД до 
уровня, отвечающего параметрам и задачам 
целевого запроса (например, формирование 
формы статистического наблюдения №13 
«Сведения о беременности с абортивным 
исходом» на основе на основе СЭМД «Ста-
тистическая карта выбывшего из стационара 
(066/у)» — 100% медицинских организаций, 
формирующих форму / 100% первичных ме-
дицинских документов в форме СЭМД).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Подводя итог обзора, посвященного элект-

ронному медицинскому документообороту на 

основе СЭМД, можно констатировать достиже-
ние «пороговых уровней» развития компонентов 
(информационно-технологическое и методичес-
кое обеспечение, нормативно-правовое регули-
рование, вовлеченность участников информаци-
онного взаимодействия, наличие состоятельных 
«локальных» решений, проактивная позиция 
регуляторных органов управления), предваряю-
щих переход к цифровой трансформации, и, что 
вполне возможно, лавинообразному появлению 
множества решений на основе первичных меди-
цинских данных от различных участников сферы 
здравоохранения в самом широком диапазоне: 
от «цифровой статистики» и формирования форм 
статистического наблюдения до научных работ, 
направленных на глобальные популяционные и 
клинические исследования, от построения нозо-
логических регистров до on-line  аналитики в ин-
тересах всех уровней управления (от медицинс-
кой организации и НМИЦ до социального блока 
Правительства Российской федерации).

Огромные возможности построения аналити-
ки на основе первичных достоверных медицин-
ских данных позволяют обеспечить эффектив-
ный и естественный переход «к предиктивной 
и профилактической медицине, высокотехно-
логичному здравоохранению и технологиям 
здоровьесбережения, в том числе за счет раци-
онального применения лекарственных препа-
ратов и использования генетических данных и 
технологий», обеспеченных «функционирова-
нием отечественных систем хранения уникаль-
ной информации и данных».
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