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РЕЗЮМЕ
С 1 сентября 2025 года в Российской Федерации вступил в силу Приказ Минздрава 
России № 206н «Об утверждении Правил проведения эндоскопических исследова-
ний», который заменил ранее действовавший приказ № 974н и концептуально изменил 
подходы к организации эндоскопической помощи. Цель исследования: комплексный 
анализ организационных, юридических, кадровых и санитарно- эпидемиологических 
аспектов функционирования эндоскопической службы в условиях нового норматив-
ного регулирования. Установлено, что приказ № 206н трансформирует эндоскопию 
из технической диагностической процедуры в клинический процесс с персонали-
зированной ответственностью врача- эндоскописта, усиливает требования к осна-
щению, цифровизации и эпидемиологической безопасности. При этом сохраняются 
нормативные пробелы в части расчетных норм времени, стандартизации фотофикса-
ции, регламента седации и требований к электронным архивам. Сделан вывод о необ-
ходимости методического сопровождения внедрения приказа, совершенствования 
кадровой подготовки и разработки организационно- правовых механизмов защиты 
врача- эндоскописта.
Ключевые слова: эндоскопия, Приказ 206н, организация эндоскопической служ-
бы, юридическая ответственность, качество медицинской помощи, санитарно- 
эпидемиологическая безопасность, нормативное регулирование
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SUMMARY
Since September 1, 2025, Order of the Ministry of Health of the Russian Federation No. 206n 
regulating endoscopic examinations has come into force. The study presents a comprehensive 
analysis of organizational, legal, staffi  ng and epidemiological aspects of endoscopy service 
functioning under new regulatory conditions. The order signifi cantly strengthens the clini-
cal role of the endoscopist, digitalization and safety requirements. However, regulatory gaps 
remain in time standards, sedation regulation and electronic archives. The implementation 
of the order requires methodological support, staffi  ng modernization and legal protection 
mechanisms for endoscopists.
Keywords: endoscopy, healthcare organization, legal regulation, endoscopy service, patient 
safety

Information on conflicts of interest: there is no conflict of interest.
Sponsorship Information: This work was not funded.

For citation: Vakurova Е.S., Kakorina E.P., Tereshenko S.G., Verbovskij A.N. Legal support for the quality and safety 
of endoscopic intervention (Part 2). Filin’s Clinical endoscopy. 2026;68(1):14-19. (in Russ.) doi: 10.31146/2415-7813-endo-68-1-14-19.

Corresponding author:

Еlena S. Vakurova

e-mail: 

vakurova@bk.ru

 LEGAL SUPPORT FOR THE QUALITY AND SAFETY 
OF ENDOSCOPIC INTERVENTION (Part 2)
 Е.S. Vakurova, E.P. Kakorina, S.G. Tereshenko, A.N. Verbovskij
Moscow Regional Research and Clinical Institute (MONIKI); (61/2, building 1, st. Shchepkina, Moscow, 129110, Russia)

Еlena S. Vakurova, head of the endoscopy department, leading researcher, head of the endoscopy course at the department of surgery, 
candidate of medical sciences; ORCiD: 0000–0003–1663–6620
Ekaterina P. Kakorina, PhD, ScD, Professor, Head of Public Health Department, Deputy Director on Science Moscow Regional Research and 
Clinical Institute; ORCiD: 0000–0001–6033–5564
Sergej G. Tereshenko, leading researcher, doctor of medical sciences; ORCiD: 0000–0001–5464–247X
Aleksandr N. Verbovskij, head of the endoscopy department, candidate of medical sciences; ORCiD: 0000–0002–0831–0973

ВВЕДЕНИЕ
Современное развитие эндоскопии как высокотех-
нологичного направления медицины сопровожда-
ется совершенствованием нормативно- правового 
регулирования, направленного на обеспечение 
качества и безопасности медицинской деятель-
ности [6]. В первой части исследования были рас-
смотрены исторические этапы становления эн-
доскопической службы и нормативные основы её 
функционирования [7].

Федеральный закон № 323-ФЗ закрепляет пра-
вовые, организационные и экономические основы 
охраны здоровья граждан, включая требования к ка-
честву и безопасности медицинской помощи [1]. В ус-
ловиях цифровизации здравоохранения, внедрения 

профессиональных стандартов и расширения кли-
нических возможностей эндоскопии возникла объ-
ективная необходимость актуализации нормативной 
базы, что реализовано в Приказе Минздрава России 
от 14.04.2025 № 206н [2].

Новый нормативный акт регулирует не только тех-
ническое выполнение исследований, но и клиниче-
ский процесс, организацию эндоскопической служ-
бы и юридическую ответственность медицинских 
работников.

Цель исследования: системный анализ органи-
зационных, юридических и санитарно- эпи де мио ло-
гических аспектов деятельности эндоскопической 
службы в условиях действия Приказа № 206н.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведен сравнительно- правовой анализ норма-
тивных документов Российской Федерации, регу-
лирующих деятельность эндоскопической служ-
бы: Федерального закона № 323-ФЗ [1], приказов 
Минздрава РФ № 206н [2], № 974н [3], № 222 [4], про-

фессионального стандарта «Врач-эндоскопист» [5], 
а также научных публикаций по вопросам качества 
и безопасности медицинской деятельности [6, 7]. 
Использованы методы нормативного, системного 
и организационно- правового анализа.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ
Концептуальная трансформация эндоскопических ис-
следований в Приказе № 206н. С 1 сентября 2025 года 
эндоскопические исследования в Российской 

Федерации проводятся в соответствии с Правилами, 
утвержденными Приказом Минздрава России от 
14.04.2025 № 206н [2]. Указанный нормативный акт 
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заменил ранее действовавший приказ № 974н и суще-
ственно изменил организационно- правовую модель 
проведения эндоскопических исследований.

В соответствии с п. 4 и п. 6 Правил эндоскопические 
исследования выполняются при наличии медицин-
ских показаний в рамках первичной специализиро-
ванной, специализированной, скорой и паллиативной 
медицинской помощи [2]. При этом в п. 5 закреплены 
новые цели исследования: диагностика, скрининг 
и оценка эффективности лечения, что отражает пере-
ход к клинико- ориентированной модели эндоскопии.

Организация эндоскопической службы как кли-
ни ко- организационной системы. Современная эн-
доскопическая служба представляет собой много-
уровневую структурно- функциональную систему, 
включающую эндоскопические кабинеты, отделения, 
моечно- дезинфекционные блоки, палаты пробужде-
ния, систему хранения медицинских изображений 
и кадровое обеспечение. Приказ № 206н впервые 
нормативно закрепляет критерии создания эндо-
скопического отделения при наличии двух и более 
кабинетов с различными методиками исследования 
(приложение к Правилам) [2]. Это положение имеет 
принципиальное значение для лицензирования ме-
дицинской деятельности, планирования ресурсов 
и распределения управленческой ответственности. 
Исторически проблемы организации эндоскопиче-
ской службы, включая кадровый дефицит и нераци-
ональное использование оборудования, отмечались 
в нормативных документах развития службы эндо-
скопии [4, 7].

Нормативы проведения эндоскопических исследо-
ваний и проблема нормирования трудозатрат. Анализ 
действующей нормативной базы показывает, что рас-
четные нормы времени на эндоскопические иссле-
дования отсутствуют как в приказе № 974н [3], так 
и в приказе № 206н [2]. Вместе с тем п. 12 Правил обя-
зывает врача- эндоскописта проводить осмотр паци-
ента, оценку показаний и противопоказаний перед 
исследованием, а п. 20 устанавливает сроки оформле-
ния протокола до трех рабочих дней [2]. Это приводит 
к увеличению фактической трудоемкости работы без 
пересмотра нормативов времени, что сохраняется со 
времен Приказа № 222 [4]. Таким образом, формирует-
ся организационно- экономический дисбаланс между 
расширением клинических функций и неизменной 
системой нормирования труда.

Юридические аспекты деятельности врача- 
эндоскописта. Согласно п. 12 Правил врач-эндоско-
пист обязан провести осмотр пациента, собрать анам-
нез и оценить наличие показаний и противопоказаний 
к исследованию [2]. В соответствии с п. 14 врач вправе 
изменить объем и характер исследования либо отка-
заться от его проведения с оформлением заключения 

[2]. Данные положения юридически закрепляют кли-
ническую автономию специалиста и персонализа-
цию медицинского решения, что повышает уровень 
профессиональной и юридической ответствен-
ности в рамках Федерального закона № 323-ФЗ [1]. 
Фактически происходит трансформация статуса 
врача- эндоскописта от технического исполнителя 
к клиницисту, несущему ответственность за медицин-
ское вмешательство и его обоснованность.

Медицинская документация и цифровизация эн-
доскопической службы. Приказ № 206н допускает 
ведение медицинской документации в электронной 
форме без обязательного бумажного дублирования 
(п. 18) [2], что соответствует современным тенденци-
ям цифровизации здравоохранения [1]. Существенным 
нововведением является установление срока оформ-
ления протокола эндоскопического исследования до 
трёх рабочих дней (п. 20) [2]. Кроме того, нормативно 
закреплены сроки хранения эндоскопических изо-
бражений: 2 года – при отсутствии патологии; 5 лет – 
при наличии патологии; 10 лет – у детей при выявле-
нии патологических изменений (п. 24) [2]. Отсутствие 
утверждённых типовых форм протокола и требова-
ний к электронным архивам создает правовую нео-
пределенность и повышает риски при проведении 
контрольно- надзорных мероприятий.

Санитарно- эпидемиологическая безопасность эн-
доскопических вмешательств. Эндоскопические вме-
шательства относятся к манипуляциям повышенного 
эпидемиологического риска, что требует строгого со-
блюдения санитарно- противоэпидемического режима 
и стандартов обработки эндоскопов [6]. Приказ № 206н 
усиливает требования к оснащению эндоскопических 
подразделений, включая обязательное наличие тече-
искателей, шкафов для сушки и хранения эндоскопов, 
насосов для ирригации и CO2-инсуффляторов (при-
ложение «Стандарт оснащения») [2]. Организация 
санитарно- эпидемиологического блока должна вклю-
чать зонирование помещений, централизованную об-
работку эндоскопов и контроль качества дезинфекции, 
что соответствует принципам обеспечения безопас-
ности медицинской деятельности [6].

Расчет потребности в эндоскопах в зависимости 
от планируемого объема вмешательств и требований 
эпидемиологической безопасности. Рациональное 
планирование оснащенности эндоскопами является 
ключевым организационным элементом функциони-
рования эндоскопической службы и напрямую влия-
ет на доступность медицинской помощи, соблюдение 
эпидемиологических требований и качество меди-
цинской деятельности. Гибкие эндоскопы относятся 
к многократно используемым медицинским издели-
ям сложной конструкции, требующим обязательной 
многоэтапной обработки после каждого пациента, 
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включающей предварительную обработку, ручную 
очистку, высокоуровневую дезинфекцию, сушку и хра-
нение [8–10]. Несоблюдение полного цикла обработ-
ки повышает риск инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи.

Методика расчета количества эндоскопов . 
С организационно- методической точки зрения рас-
чет потребности в эндоскопах должен учитывать не 
только число исследований, но и полный технологи-
ческий цикл оборота оборудования. Рекомендуемая 
формула: N = (V × Tц) / Tраб + R, где:
N – необходимое количество эндоскопов;
V – планируемое число исследований в смену (сутки);
Тц – полный цикл обработки эндоскопа;
Траб – фактическое рабочее время кабинета;
R – резервный коэффициент.

Продолжительность полного цикла обработки 
эндоскопа, включая высокоуровневую дезинфек-
цию, может составлять 30–60 минут в автоматизи-
рованных моечно- дезинфицирующих машинах [8, 11]. 
Следовательно, использование одного эндоскопа 
для поточного выполнения большого количества ис-
следований без соблюдения временных интервалов 
обработки противоречит требованиям эпидемиоло-
гической безопасности.

Пример расчета: при планируемом объеме 30 ис-
следований в день, длительности исследования 20 ми-
нут, цикле обработки 45 минут и рабочем времени 
8 часов: Тц  65 минут, N = (30 х 65) / 480  4,1. С учетом 
резервного коэффициента 1,3 оптимальная потреб-
ность составляет 5–6 эндоскопов одного профиля.

Резервный фонд эндоскопического оборудования 
как элемент системы качества. С позиций риск-о-
риентированной модели здравоохранения меди-
цинская организация должна формировать резерв-
ный фонд эндоскопов в объеме не менее 20–30% 
от расчетной потребности. Резерв необходим для: 
технического обслуживания; микробиологического 
мониторинга; карантинизации оборудования; вне-
плановых поломок. Недостаточная оснащенность 
приводит к сокращению времени обработки и нару-
шению санитарно- эпидемиологического режима, что 
создает как медицинские, так и юридические риски.

Техническое обслуживание эндоскопического обо-
рудования в системе обеспечения качества и безо-
пасности. Эндоскопическое оборудование относит-
ся к высокотехнологичным медицинским изделиям, 
требующим регулярного технического обслуживания, 
сервисного контроля и документированного монито-
ринга состояния. Техническое обслуживание должно 
включать: ежедневный контроль герметичности (те-
чеискатель); проверку каналов эндоскопа; контроль 
функционирования моечно- дезинфицирующих машин; 

плановое сервисное обслуживание производите-
лем; микробиологический контроль. Согласно со-
временным рекомендациям, автоматические моечно- 
дезинфицирующие машины требуют регулярного 
сервисного обслуживания и валидации циклов об-
работки каждые 3–6 месяцев [11].

Кадровое обеспечение и профессиональные ком-
петенции врача- эндоскописта. Интеграция професси-
онального стандарта «Врач-эндоскопист» (п. 3 Правил) 
усиливает требования к квалификации специали-
стов и их клинической ответственности [2, 5]. Врач-
эндоскопист должен обладать компетенциями в об-
ласти клинической диагностики, инфекционного 
контроля, эксплуатации оборудования и ведения 
юридически значимой медицинской документации.

Организационно- правовые риски медицинских 
организаций. Внедрение Приказа № 206н сопрово-
ждается рядом управленческих и юридических ри-
сков, включая несоответствие оснащения стандар-
ту, нарушение сроков хранения изображений (п. 24), 
недостаточную обработку эндоскопов и отсутствие 
локальных регламентов технического обслужива-
ния [2]. Согласно Федеральному закону № 323-ФЗ 
ответственность за организацию медицинской де-
ятельности, обеспечение качества и безопасности 
медицинской помощи несет руководитель медицин-
ской организации [1].

Авторы предлагают внедрить KPI эндоскопиче-
ской службы в системе скрининга и онконасторо-
женности. Современная модель организации здра-
воохранения ориентирована на раннюю диагностику 
злокачественных новообразований и снижение доли 
выявления опухолей на III–IV стадиях. В данной систе-
ме эндоскопическая служба занимает ключевое ме-
сто, обеспечивая визуальную диагностику, морфоло-
гическую верификацию и мониторинг эффективности 
лечения. Согласно положениям Приказа Минздрава 
России № 206н, одной из целей эндоскопических ис-
следований является выявление скрытых форм забо-
леваний (скрининг) и оценка эффективности прово-
димого лечения (п. 5) [2]. Это нормативно закрепляет 
участие эндоскопии в системе онконастороженности 
и скрининговых программ. В условиях роста онколо-
гической заболеваемости особое значение приобре-
тают эндоскопические методы раннего выявления 
опухолей дыхательных путей и желудочно- кишечного 
тракта, позволяющие диагностировать предраковые 
изменения и ранние формы рака на доклинических 
стадиях [6, 7].

KPI (Key Performance Indicators) эндоскопической 
службы – это количественные и качественные показа-
тели эффективности, отражающие доступность, каче-
ство, безопасность и результативность эндоскопиче-
ских исследований в системе медицинской помощи. 
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С позиций организации здравоохранения KPI должны 
соответствовать требованиям:
Федерального закона № 323-ФЗ (качество и без-
опасность медицинской помощи) [1];

Приказа № 206н (обоснованность, протоколиро-
вание, хранение изображений) [2];

Принципов внутреннего контроля качества ме-
дицинской деятельности [6].

Авторы предлагают рассмотреть возможность вне-
дрения в рабочий процесс следующие ключевые KPI 
эндоскопической службы:

1. KPI эндоскопической службы в системе скрининга:
1. Доля выявления онкологических и предопу-
холевых заболеваний. Формула: KPI1 = (число 
выявленных новообразований / общее чис-
ло эндоскопических исследований) × 100%. 
Данный показатель отражает эффективность 
онконастороженности и качество визуальной 
диагностики. Высокая доля выявления ранних 
форм опухолей свидетельствует о надлежащем 
уровне эндоскопической семиотики и квалифи-
кации специалистов.

2. Доля ранней диагностики (I–II стадии). Формула: 
KPI2 = (число опухолей I–II стадии / общее чис-
ло выявленных опухолей) × 100%. Этот пока-
затель является стратегическим индикатором 
эффективности скрининговых программ и на-
прямую связан с демографическими целями 
здравоохранения.

3. Полнота эндоскопического осмотра и фото-
фиксации. В соответствии с п. 18 и п. 24 Приказа 
№ 206н обязательна фиксация результатов 
исследования и хранение изображений [2]. 
Показатель: KPI3 = (исследования с полной фото/
видеофиксацией / общее число исследований) 
× 100%. Недостаточная фотофиксация снижает 
доказательную ценность исследования и повы-
шает юридические риски.

4. Морфологическая верификация новообразова-
ний. KPI4 = (число случаев с морфологической 
верификацией / число выявленных новообра-
зований) × 100%. Данный KPI отражает клини-
ческую завершенность диагностического про-
цесса и междисциплинарное взаимодействие.

5. Время от направления до выполнения эндоско-
пического исследования. Организационный KPI 
доступности: KPI5 = среднее время ожидания 
исследования (дни). Сокращение сроков вы-
полнения эндоскопии повышает эффективность 
скрининга и ранней диагностики.

2. KPI качества и безопасности эндоскопических 
исследований
1. Частота осложнений эндоскопических вмеша-
тельств. KPI6 = (число осложнений / общее чис-
ло вмешательств) × 100%. Показатель отражает 
безопасность медицинской деятельности и со-
блюдение клинических стандартов.

2. Соблюдение эпидемиологического режима. 
KPI7 = (эндоскопы, прошедшие полный цикл 
обработки / общее число использованных эн-
доскопов) × 100%. Этот показатель имеет кри-
тическое значение в условиях риска инфекций, 
связанных с оказанием медицинской помощи 
[8, 9, 10].

3. Соответствие оснащения стандарту. Оце ни-
ва ет ся доля оборудования, соответствующего 
стандарту оснащения (течеискатель, шкафы для 
сушки, CO2-инсуффлятор и др.), установленному 
приложением к Приказу № 206н [2].

3. KPI юридической и документальной дисципли-
ны. С учетом усиления правового статуса врача- 
эндоскописта (п. 12, п. 14) [2] особое значение при-
обретают показатели юридической корректности: 
доля протоколов, оформленных в установлен-
ный срок (п. 20) [2]; доля исследований с обосно-
ванными показаниями в направлении; полно-
та информированного добровольного согласия; 
соблюдение сроков хранения медицинских изо-
бражений (п. 24) [2]. Данные показатели снижают 
риски при проверках Росздравнадзора и судебно- 
медицинской экспертизе.

4. Интегральный KPI эффективности эндоскопиче-
ской службы. Для управленческой оценки целе-
сообразно использовать интегральный индекс: 
KPIинт = (KPI1 + KPI2 + KPI3 + KPI4 + KPI6 + KPI7) / n, 
где n – число оцениваемых показателей. Этот ин-
декс позволяет проводить сравнительный анализ 
эффективности эндоскопических подразделений 
на уровне медицинской организации и региона

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
1. Приказ Минздрава России № 206н представляет 
собой концептуально новую нормативную модель, 
трансформирующую эндоскопические исследо-
вания из технической процедуры в клинический 
процесс с персонализированной ответственно-
стью врача- эндоскописта (п. 12, п. 14) [2].

2. Эндоскопическая служба в современных ус-
ловиях должна рассматриваться как самосто-
ятельная клинико- организационная система, 

интегрированная в систему скрининга, онконас-
тороженности и специализированной медицин-
ской помощи.

3. Отсутствие нормативов времени на эндоскопи-
ческие исследования (сохраняющееся со вре-
мен Приказа № 222) создает организационно- 
экономический дисбаланс при одновременном 
расширении клинических и юридических функ-
ций врача- эндоскописта [2, 3, 4].
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4. Рациональный расчет потребности в эндоскопах 
должен учитывать объем вмешательств, длитель-
ность обработки и требования эпидемиологической 
безопасности, поскольку недостаточная оснащен-
ность напрямую повышает риск инфекций и юриди-
ческой ответственности медицинской организации.

5. Техническое обслуживание эндоскопического 
оборудования и документированный контроль 
обработки являются обязательными элементами 
системы качества и безопасности медицинской 
деятельности.

6. Введение KPI эндоскопической службы (доля ран-
ней диагностики, морфологическая верификация, 
полнота фотофиксации, частота осложнений, со-
блюдение эпидемиологического режима) позво-
ляет объективно оценивать эффективность скри-
нинга и уровень онконастороженности.

7. Ключевыми нерешенными нормативными во-
просами остаются: отсутствие типовых форм 

медицинской документации; неопределенность 
стандартов фото- и видеофиксации; недостаточ-
ная регламентация седации; отсутствие требо-
ваний к электронным архивам медицинских изо-
бражений; отсутствие пересмотра нормирования 
трудозатрат врача- эндоскописта.

8. Практическая реализация Приказа № 206н тре-
бует разработки методических рекомендаций по 
организации эндоскопической службы, стандар-
тизации KPI, совершенствования кадровой под-
готовки и внедрения управленческих механиз-
мов защиты врача- эндоскописта в условиях роста 
юридической нагрузки.

9. Внедрение системы KPI в сочетании с норматив-
ным, эпидемиологическим и техническим контро-
лем позволяет повысить качество, безопасность 
и клиническую эффективность эндоскопических 
исследований, особенно в системе раннего вы-
явления онкологических заболеваний.
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