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1. ЭФФЕКТИВНОСТЬ:                                    
медицина стандартизирована и базируется 
на научных исследованиях 

2. БЕРЕЖЛИВОСТЬ:                                   
оптимизация бизнес-процессов 

3. СВОЕВРЕМЕННОСТЬ:                       
сокращение потерь времени на этапах 
диагностики и лечения 

4. СПРАВЕДЛИВОСТЬ:                            
качество медицинской помощи одинаково 
для всех 

5. БЕЗОПАСНОСТЬ:                             
исключение потенциально предотвратимого 
вреда  

6. ПАЦИЕНТООРИЕНТИРОВАННОСТЬ: 
корпоративная культура 

Развитие системы оказания первичной медико-санитарной 
помощи 

Борьба с сердечно-сосудистыми заболеваниями 

Борьба с онкологическими заболеваниями 

Развитие детского здравоохранения 

Обеспечение медицинских организаций системы здравоохранения 
квалифицированными кадрами 

Методическое руководство национальными медицинскими 
исследовательскими центрами 

Создание единого цифрового контура в здравоохранении на 
основе единой государственной информационной системы 

здравоохранения (ЕГИСЗ) 

Развитие экспорта медицинских услуг 

«ЗДРАВООХРАНЕНИЕ» 
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ЦИФРОВАЯ ТРАНСФОРМАЦИЯ 
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оценки 
качества 

медицинской 
помощи 

ПРИКАЗ МЗ РФ N 132н от 
27.02.2016  

Стандарты оснащения 
медицинских организаций 

СНИПы, САНПИНы 

СТАТУС КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ 

ПП РФ N 103 от 14 февраля 2002г. 
РП РФ N 2885-р от 28 декабря 2016г.  

ФЗ № 242 от 29.07.2017 

ПП РФ №555 от 05.05.2018 

Приказ МЗ РФ № 203н 
 от 10.05.2017  

ФЗ № 242 от 29.07.2017 
  

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ 

Контроль 
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фармаконадзора и 
мониторинга 
безопасности  

«электронный 
инспектор» 

электронный 
бенчмаркинг  

ФОРМАТ  ICH  E2В (R3) 
MedRA 

Риск-ориентированная модель  
контрольно-надзорной  

деятельности 

Автоматический контроль  
маршрутизации и сроков  

в режиме реального времени  
на основе супер-сервисов  

в здравоохранении 

«ВЧЕРА» «СЕГОДНЯ» «ЗАВТРА» 

Приказ МЗ РФ № 381н от 07.06.2019 
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Федеральный закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации» по вопросам клинических рекомендаций» 

В целях унификации подходов Минздрав России наделяется полномочиями по 
утверждению: 
 Перечня заболеваний и состояний, для которых обязательна разработка Рекомендаций 
 Порядка разработки, пересмотра, согласования и утверждения Рекомендаций 

o Согласование Рекомендаций с Минздравом России позволит консенсусно принимать единые 
национальные Рекомендации, одобренные всеми медицинскими организациями по профилю 
заболевания 

 Разработка стандартов медицинской помощи. Клинико-экономическая функция (не являются 
алгоритмом) 

 Переходный период: Рекомендации, разработанные до вступления в силу законопроекта подлежат 
пересмотру 

 c 2013 разработано 1200 клинических рекомендаций (Далее – Рекомендаций) 
 Создан свод национальных Рекомендаций – Электронный рубрикатор Рекомендаций ? 
 Критерии качества медицинской помощи вошли в систему законодательства об охране здоровья 
 Критерии оценки качества – ОБЯЗАТЕЛЬНЫЙ РАЗДЕЛ РЕКОМЕНДАЦИЙ ! 

Медицинская помощь, за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической апробации, организуется и 
оказывается: 
3) на основе клинических рекомендаций 323-ФЗ, Статья 37.  

Приказ Минздрава России от 28.02.2019 N 101н (вступил в силу с 09.06.2019) 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ: КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 



Федеральная служба  
по надзору  
в сфере здравоохранения 

Приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н  Клинические рекомендации «Рак молочной железы»,  
Ассоциация онкологов России, 2017 г. 

 

раздел 6. «Критерии оценки качества медицинской помощи» 

Критерии качества 
Уровень 

достоверности 
доказательств 

Выполнено клиническое обследование (для оценки степени 

распространения болезни) до начала лечения в соответствии с 

рекомендациями 

Ia 

Выполнено иммуногистохимическое исследование (рецепторы 

эстрогенов, прогестерона, HER2, Ki67) у больных, которым на 

первом этапе планируется лекарственная терапия 

Ia 

Выполнена периоперационная антибиотикопрофилактика (у 

больных, которым выполнено хирургическое лечение) 

Ia 

Выполнено иммуногистохимическое исследование удаленной 

опухоли (в том случае, если оно не выполнялось на 

дооперационном этапе) 

Ia 

Адъювантная лекарственная терапия начата в ближайший месяц 

после хирургического лечения при отсутствии противопоказаний 

(у больных, которым показана адъювантная лекарственная 

терапия) 

Ia 

Критерии качества 
Оценка 

выполнения 

Выполнено ультразвуковое исследование аксиллярных и 
надключичных и подключичных лимфатических узлов (при 
установлении диагноза) 

Да/Нет 

Выполнена рентгенография органов грудной клетки и/или 
компьютерная томография органов грудной клетки (при 
установлении диагноза) 

Да/Нет 

Выполнено иммуногистохимическое исследование 
биоптата с определением рецепторов эстрогенов и 
рецепторов прогестерона и HER2neu и Ki-67 (при 
установлении диагноза) 

Да/Нет 

Проведена профилактика инфекционных осложнений 
антибактериальными лекарственными препаратами при 
хирургическом вмешательстве (при отсутствии 
медицинских противопоказаний) 

Да/Нет 

Выполнено морфологическое и/или 
иммуногистохимическое исследование препарата 
удаленных тканей с определением рецепторов эстрогенов и 
рецепторов прогестерона и HER2neu и Ki-67 (при 
хирургическом вмешательстве) 

Да/Нет 

Выполнена адъювантная химиотерапия и/или таргетная 
терапия и/или гормонотерапия не позднее 30 дней от 
момента хирургического вмешательства (при наличии 
медицинских показаний и отсутствии медицинских 
противопоказаний) 

Да/Нет 

3.2.12 Критерий качества специализированной мед. помощи взрослым при 
злокачественном новообразовании молочной железы (код по МКБ-10: С50) 

5 ЭФФЕКТИВНОСТЬ: КРИТЕРИИ КАЧЕСТВА 
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Мониторинг 
пациентов 

Методология 
Контрольные 
мероприятия 

Рабочие  пространства 

АДАПТЕРЫ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ 

ОБРАБОТКА ДАННЫХ 

Научная 
деятельность 

Е П Г У 

ЛК  
«Мое здоровье» 
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ФРМР 

НСИ 
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Регистры 

Хранилище персональных данных Хранилище медицинских данных 

НМИЦ (Научный медицинский исследовательский центр) 

Администраторы Руководители Специалисты Научные работники 

Администрирование 

Журналирование 
ПСИ 

(профильная справочная информация) 

Траектория  
деятельности врача 

Мониторинг деятельности 

СППВР 

Паспорт службы 
 

Аналитика 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ: СУПЕР-СЕРВИСЫ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ 

РМИС 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

- на примере проекта «ВИМИС Онкология» 
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Эти проблемы не могут быть решены методами 
бережливого производства: 

• Нехватка врачей в России 
• Бюджетная обеспеченность –% от ВПП страны 
• Уровень заработной платы 
• Взаимоотношения с платной медициной 
• Обучение медперсонала IT-навыкам 
• Отношение граждан к своему здоровью и медицинской 

помощи 
• Недостаточная культура общения 
 
Эти проблемы могут быть решены методами бережливого 

производства: 
• Неравномерная загрузка врачей и медицинского 

персонала 
• Пересечение потоков больных и здоровых пациентов, 

платных и бесплатных услуг 
• Потери на поиск приспособлений. Рабочие места не 

стандартизированы. Много времени врача тратится на 
работу с бумагами 

• Лишние походы пациентов и лишние движения 
медперсонала. 

• Очередь пациентов перед регистратурой. 
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Функции по определению соответствия медицинских 
организаций Требованиям к «Новой модели 

медицинской организации, оказывающей первичную 
медико-санитарную помощь» («Бережливой поликлиники») 

возложены на Росздравнадзор 

! 

Этапы процедуры определения соответствия: 
Медицинская организация проводит самооценку на соответствие 
Требованиям и направляет заявление на проведение процедуры 

определения соответствия 

Учреждение рассматривает заявление(в течение 10 рабочих дней) и 
определяет дату и продолжительность процедуры 

(не более 10 рабочих дней) 

Группа специалистов (не менее 2 чел.) проводит процедуру 
определения соответствия на основе критериев 

На основании составленного специалистами отчета МО 
присваивается один из уровней развития 

БЕРЕЖЛИВОСТЬ: НОВАЯ МОДЕЛЬ МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ 
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Диагностика Спец. Лечение  
по профилю 

Анестезиология и 
реаниматология 

Ранняя 
Реабилитация 

 Клин. лаб. 
Диагностика 

 Рентгенология 
 Ультразвуковая… 

 Терапия 
 Общая хирургия 
 Консультации узких 

специалистов… 

 Трансфузиология 
 Плазмаферез и 

гемодиализ… 
 

 Сестринское дело 
 Физиотерапия 
 Реабилитология… 

Инфраструктура и 
Безопасная среда 

Своевременная 
диагностика 

СВОЕВРЕМЕННОСТЬ: «ЦЕЛОСТНОСТЬ» МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ 
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ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПО ПРОФИЛЮ "ПЛАСТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЯ" В 

СТАЦИОНАРНЫХ УСЛОВИЯХ 

260 

215 

210 

32 

27 

16 

Клин. Лаб. Диагностика 

Рентгенология 

Трансфузиология 

Операционное дело 

Анестезиология - 
реаниматология 

Сестринское дело 

53% 
47% 

В 2018 году всего 725 МО имеют лицензию по профилю «пластическая хирургия» 

Имеют полный необходимых работ 
(услуг) 

Нет одной или более работы 

Структура отсутствующих работ 
(услуг): (приказ  МЗ РФ от 31 мая 2018 г. № 298н) 

Из них: 

(услуги) 
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Рекомендуемая численность 
обслуживаемого населения 

Перечень основных медицинских организаций 

2–10 тыс. человек 
Амбулатория, в том числе врачебная, или центр (отделение) общей 

врачебной практики 

5–20 тыс. человек   Участковая больница 

20–50 тыс. человек Поликлиника 

10-30 тыс. детей Детская поликлиника 

20-300 тыс. человек Городская больница 

20-200 тыс. детей Детская городская больница 

не менее 1 на субъект Диспансеры 

20 39 

Пример:    КОЛИЧЕСТВО МО в г. Апатиты,    из них: 
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СВОЕВРЕМЕННОСТЬ: РАЗМЕЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ   
                              ИСХОДЯ ИЗ ПОТРЕБНОСТЕЙ НАСЕЛЕНИЯ 

РЕГУЛИРОВАНИЯ РАЗМЕЩЕНИЯ МО (страны ОЭСР) 

Минздрав: Мониторинг потребности населения в медицинской помощи 

Выдача соискателям 
ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫХ 

РАЗРЕШЕНИЙ на 
создание МО 

Заявка: 
 Предложение о 

создании\модернизации  
 Описание МО 
 Кадровый состав 
 Планируемые объемы и 

мощность 
 Влияние на систему 

здравоохранения 
 Участие в маршрутизации 

 

Публичные предложения по созданию МО 
на конкретных территориях по потребностям 

населения 

Запрос на получение 
лицензии на 

осуществление 
медицинской деятельности 

Получение 
СРОЧНОЙ 
лицензии 

ПРОВЕРКИ 

Дисбаланс размещения МО 

Государственных Частных 

< 

население на 2018 год – 55,713 

Приказ МЗ РФ от 27.02.2016 №132н  
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РИСК-ОРИЕНТИРОВАННАЯ МОДЕЛЬ КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
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ФУНКЦИЯ 
Результат 

Сводная таблица 
функций РЗН 

ПЕРЕЧЕНЬ ОБЪЕКТОВ КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА): 
o КОЛИЧЕСТВО 
o ТИПИЗАЦИЯ (КЛАССИФИКАЦИЯ) 

Результат 

Реестр подконтрольных субъектов 

ТРЕБОВАНИЯ, КРИТЕРИИ К ОБЪЕКТАМ 
КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА): 

 СТАТИЧЕСКИЕ; 

 ДИНАМИЧЕСКИЕ. 

Результат 

Свод критериев 

МАТЕМАТИЧЕСКАЯ МОДЕЛЬ 

Результат 

Паспорт подконтрольных объектов  

ГРУППИРОВКА ОБЪЕКТОВ КОНТРОЛЯ 
(НАДЗОРА) ПО ГРУППАМ РИСКА 

Результат 

Форма стандартизированных 
проверочных листов  

СТАНДАРТИЗИРОВАННЫЕ ПРИЛОЖЕНИЯ К 
АКТАМ В РАМКАХ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

КОНТРОЛЯ 

ЭЛЕКТРОННЫЙ 
ИНСПЕКТОР 

Результат 

Электронные проверочные 
листы  по видам 

государственного 
контроля/надзора  

1 
2 

3 

4 

5 

6 7 

в 2018 году 100% контрольных мероприятий проведены на основании риск-ориентированного подхода 

Результат 

Формула расчета 

СПРАВЕДЛИВОСТЬ: МИНИМИЗАЦИЯ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ФАКТОРА В КОНТРОЛЕ 
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ВНЕДРЕНИЕ В КОНТРОЛЬНУЮ И НАДЗОРНУЮ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ 
РОСЗДРАВНАДЗОРА ПРОВЕРОЧНЫХ ЛИСТОВ 

o соблюдение прав граждан в сфере охраны 
здоровья  

o соблюдение стандартов медицинской помощи 
o соблюдение порядков проведения 

медицинских экспертиз, медицинских 
осмотров и медицинских освидетельствований 

o соблюдение профессиональных ограничений 
o осуществление внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской 
деятельности 

o … 

o контроль за обращением МИ 
o проведение технических испытаний и 

исследований  МИ 
o проведение клинических испытаний для 

применения МИ в медицинской 
организации 

o проведение технического обслуживания, 
наладки, монтажа,  ремонта МИ 

o транспортировка, хранение и реализация 
МИ 

o … 

o хранение лекарственных препаратов 
o перевозка лекарственных 

препаратов 
o отпуск и реализация лекарственных 

препаратов 
o уничтожение лекарственных 

препаратов 
o проведение доклинических 

исследований лекарственных 
средств 

o … 

 Содержит перечни вопросов, ответы на которые однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении обязательных 
требований 

 Могут применяться для САМОПРОВЕРКИ юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями 

Государственный контроль качества и безопасности 
мед.деятельности 

Проверочные листы в рамках видов 
государственного контроля (надзора) 

 6 проверочных листов  

Федеральный государственный надзор в сфере 
обращения ЛС 

 39 проверочных листов  

Государственный контроль  
за обращением МИ 

 7 проверочных листов  

Чек-лист предусматривает БИНАРНУЮ ОЦЕНКУ и без дополнительных преобразований погружается и 
анализируется информационными системами 

12 
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БЕЗОПАСНОСТЬ: МИНИМИЗАЦИЯ ПОТЕНЦИАЛЬНОГО ВРЕДА 

МЕДИЦИНСКАЯ ПОМОЩЬ НЕ ДОЛЖНА ПРИЧИНЯТЬ ВРЕДА НИКОМУ 

и тем не менее: 

ПРЕДОТВРАТИМАЯ ОШИБКА 
«профилактика падения пациентов» 
Пример: пациент склонен к падению вследствие 

«неврологического статуса» 

НЕБЛАГОПРИЯТНОЕ 
СОБЫТИЕ  

«травма в результате 
падения» 

Модель катастрофы «Швейцарский сыр» 

ущерб \ смерть 

Госпитализация 

1 

3 

- отсутствие предотвратимых ошибок 
в процессе оказания медицинской помощи 
и снижение риска неблагоприятных 
событий, связанных с оказанием 
медицинской помощи, до приемлемого 
минимума 

РИСК  
НЕБЛАГОПРИЯТНОГО 

СОБЫТИЯ 
«небезопасная среда» 

Пример: поврежденное 
напольное покрытие 

2 

X небезопасное оказание медицинской помощи является одной из 10 
основных причин смерти и инвалидности во всем мире 

X неточная или несвоевременная постановка диагноза — 
одна из наиболее распространенных причин причинения 
вреда пациентам, от которой страдают миллионы человек 

X 6-17% всех опасных событий в больницах являются 
следствием ошибок при постановке диагноза 

X из каждых 100 госпитализированных пациентов 
внутрибольничными инфекциями заражаются 7-10 
пациентов 

X вред, причиняемый пациентам, в результате ряда 
нежелательных событий, можно предотвратить 

почти в 50% случаев! 

БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТА  
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Послание: ОБЕСПЕЧЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ ЯВЛЯЕТСЯ ФУНДАМЕНТАЛЬНЫМ ТРЕБОВАНИЕМ для 
всей системы здравоохранения и важнейшей составляющей для достижения всеобщего доступа к 
медицинским услугам и достижения Целей ООН в области устойчивого развития до 2030 года.  

14 ГЛОБАЛЬНЫЕ МИНИСТЕРСКИЕ САММИТЫ ПО БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ 

2018 год: По итогам Саммита в Японии была принята Токийская Декларация: 

 ПРИЗЫВАЕТ МИНИМИЗИРОВАТЬ ПОТЕНЦИАЛЬНО ПРЕДОТВРАТИМЫЙ ВРЕД  
 Призывает собирать отчетность по всем неблагоприятным событиям 
 Призывает непрерывно обучать кадры «культуре безопасности» пациента 

2019 год: По итогам Саммита в Саудовской Аравии была принята Джиддийская Декларация: 

 ПРИЗЫВАЕТ ФОРМИРОВАТЬ НАЦИОНАЛЬНЫЕ ПОЛИТИКИ И ПРАВИЛА ПО 
БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ  

 Призывает включить раздел по безопасности пациентов в программы обучения медработников  
 Призывает оценить потенциал цифровизации здравоохранения и необходимость сертификации 

программных продуктов в здравоохранении, так как в случае ошибочных алгоритмов, последствия 
причинения вредя здоровью пациентов могут оказаться масштабными 

 Вести мониторинг неблагоприятных событий и формировать безбоязненность медицинского 
сообщества 
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Безопасность лекарственных 
средств 

БЕЗОПАСНОСТЬ: МОНИТОРИНГ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ  
                               ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

Безопасность медицинских 
изделий 

Безопасность 
медицинской 
деятельности 

Фармаконадзор. Мониторинг безопасности 
лекарственных средств 

Мониторинг безопасности медицинских изделий 

Эпидемиологическая безопасность (регистрация всех случаев 

сепсиса, регистрация ИСМП (КАИК, инфекции послеоперационных ран) 

Мониторинг безопасности медицинской деятельности по случаям, представляющим угрозу жизни или 
здоровья граждан, осуществляется в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти. 

Единая система регистрации 
и расследования 

неблагоприятных событий! 

Хирургическая безопасность (ТЭЛА в п/операционном периоде, 

инородные тела в области оперативного вмешательства) 

Безопасность среды (случаи падения пациентов с тяжелыми 

последствиями(смерть/инвалидность)) 

Безопасность идентификации пациентов (операции не на 

том пациенте, не на той стороне тела или не на том органе) 

Примеры: 

i 
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СИСТЕМА РАССЛЕДОВАНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ПРОИШЕСТВИЙ 
ОПЫТ ЯПОНИИ 
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“ISC” 
Центр по поддержке 

расследования медицинских 
происшествий 

[Минздрав Японии] Получает отчет 
о происшествии 

Медицинская 
организация 

В МО принимаются 
профилактические 

меры 

Проф.  
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В случае запроса 
     ・Семьи 
     ・Мед.организации 

“Независимая медицинская 
экспертная организация” 

поддержка 

  
Принимает 
Результат 
расследования 

Консультация  

Первичное объяснение  

Внутрибольничное  
расследование 

  
Анализ 
ситуации 
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 По итогам расследования нет профессиональных ограничений и уголовного преследования, 

информация используется для улучшения системы здравоохранения  
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Incident Report 

ИНСТРУМЕНТЫ БЕЗОПАСНОСТИ [1] 

Внутрибольничная система сообщений об инцидентах 

Что случилось? 

Почему случилось? 

Как предотвратить и недопустить? 
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Руководство по повышению безопасности 

пациентов в ординаторской 

Руководство в кармане 

ИНСТРУМЕНТЫ БЕЗОПАСНОСТИ [2] 

РУКОВОДСТВА И ОТЛИЧИТЕЛЬНЫЕ ЗНАКИ 

ОТЛИЧИТЕЛЬНЫЕ ЗНАКИ СПЕЦИАЛИТА 
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ИНСТРУМЕНТЫ БЕЗОПАСНОСТИ [3] 

Регулярные обходы «инспекции безопасности пациентов» 
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терапевт, хирург, медсестра, фармацевт, радиолог, 

инженер, кардиолог, технолог и др. 

 ОБУЧЕНИЕ и МОТИВАЦИЯ 
 ПОВЫШАЕТ УЗНАВАЕМОСТЬ КОЛЛЕГ 

ИНСТРУМЕНТЫ БЕЗОПАСНОСТИ [4] 

МЕЖДИСЦИПЛИНАРНЫЕ РАЗБОРЫ ОБНАРУЖЕННЫХ РИСКОВ 

ОТЛИЧИТЕЛЬНЫЕ ЗНАКИ СПЕЦИАЛИТОВ 
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ПИЛОТНЫЙ ПРОЕКТ ПО ВНЕДРЕНИЮ РЕКОМЕНДАЦИЙ РОСЗДРАВНАДЗОРА 
по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в 

медицинской организации 

21 

Апробация 

2015 2016 2018 -2019 2017 стационар + поликлиника 

Внедрение Разработка 

Разделы рекомендаций: 

Потенциальная 
Опасность 

Вред \ 
смерть 

+ мед. лаборатория 

Предложения (практические рекомендации) Росздравнадзора охватывают 
исчерпывающий перечень вопросов обеспечения безопасности пациента: 

Читать Рекомендации 

ссылка: 
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ГЕОГРАФИЯ ПИЛОТНОГО ПРОЕКТА 

СЕРТИФИЦИРОВАНО 20 
МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

ГАУЗ «ДРКБ Минздрава РТ» (г. Казань) 

ГАУЗ РТ «КДМЦ» (г. Наб. Челны) 

ГАУЗ РТ «Мензелинская ЦРБ» (г. Мензелинск) 

ГАУЗ «РКБ им. Н.А. Семашко» Минздрава РБ  (г. Улан-Удэ) 

ГБУЗ «Городская больница № 4» (г. Улан-Удэ) 

КГБУЗ «Краевая клиническая больница» (г. Красноярск) 

ЧУЗ «Медико-санитарная часть» (г. Астрахань) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 5» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 17» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 8» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 12» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 1» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника № 3» (г. Тюмень) 

Детская поликлиника Азино ГАУЗ «ДРКБ Минздрава РТ» 

(г.Казань) 

ГБУЗ ЛО "Амбулаторно-поликлинические подразделения 

Всеволожской КМБ« (г. Всеволожск) 

ГАУЗ ТО «Кожно-венерологический диспансер» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника №13» (г. Тюмень) 

ГБУЗ ТО «Поликлиника ОКБ №2» (г. Тюмень) 

ГАУЗ ТО «Городская поликлиника №14» (г. Тюмень) 

ГБУЗ ТО «ОКБ №1» (г. Тюмень) 

146 
медицинских 
организаций 29  

субъектов 

22 
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РЕЗУЛЬТАТЫ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ  

НА СООТВЕТСТВИЕ ТРЕБОВАНИЯМ РЕКОМЕНДАЦИЙ 

19% 

23,8% 

29% 

31,4% 

40,2% 

41,7% 

52,2% 

55,8% 

58,8% 

76,3% 

Управление персоналом 

Эпидемиологическая безопасность 

Идентификация пациентов 

Экстренная и неотложная помощь 

Переливание донорской крови и ее компонентов 

Лекарственная безопасность 

Преемственность медицинской помощи 

Обращение медицинских изделий 

Безопасность среды и уход за пациентами 

Хирургическая безопасность 

НАСКОЛЬКО БЕЗОПАСНА 
МОЯ МЕДИЦИНСКАЯ 
ОРГАНИЗАЦИЯ? 

БЕЗОПАСНОСТЬ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ – ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КАЖДОГО 
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24 ИЗМЕРИМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ВНЕДРЕНИЯ ПРАКТИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ РОСЗДРАВНАДЗОРА 

Предложения Росздравнадзора являются основой для построения эффективной системы управления медицинской 

организацией, обеспечивающей высокое качество и безопасность медицинской деятельности 

Республика Бурятия 
 снижение досуточной летальности от инфаркта миокарда с 68% до 32% 

за 2 года 
Республика Татарстан 
 Снижение госпитальной летальности от ОНМК с 10.5 до 7.8 за 2 года 
 Снижение госпитальной летальности от ИМ с 5,5 до 5,1 за 2 года 
 Снижение летальности от сочетанной травмы с 18,4 до 11,8 за 2 года 

Республика Татарстан 
 снижение среднего койко-дня с 8,9 дн. до 8,3 дн. за 2 года 
г. Москва 
 сокращение длительности пребывания пациента на койке с 8,4 дн. до 7,1 

дн. за 2 года 

Республика Бурятия 
 Повышение удовлетворенности пациентов  с 59% до 91% за 2 года 
Республика Татарстан 
 повышение удовлетворенности пациентов с 75% до 87,3% за 2 года 
Иркутская область 
 повышение удовлетворенности с 81,2% до 91,7 % за 2 года 

г. Москва 
 Сокращение объемов штрафных санкций со стороны СМО и ФОМС до 1,0-

0,7% (случаев) 
Республика Бурятия 
 Сокращение объемов штрафных санкций с 0,57% до 0,46% за 2 года 

(доля штрафных санкций от заработанных финансовых средств за 
оказанные медицинские услуги) 

 Уменьшение числа дублирующих анализов на 10% за 2 года 

Снижение летальности: общей летальности, 
досуточной летальности от ОИМ, летальности от 
ОНМК, сочетанной тяжелой травмы и др. 
 

Увеличение показателей удовлетворенности 
пациентов качеством оказываемой медицинской 
помощи 

Увеличение эффективности оборота койки, снижение 
койко-дня, оптимизация коечного фонда в медицинских 
организациях 

Оптимизация ресурсного управления (снижение 
неэффективных финансовых затрат в результате 
рационального использования лекарственных средств, 
уменьшение числа дублирующих клинических анализов, 
снижение количества штрафных санкций) 
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ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ 
МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ К ЕГО ОРГАНИЗАЦИИ И ПРОВЕДЕНИЮ, 
УТВЕРЖДЕННЫМИ УПОЛНОМОЧЕННЫМ ФЕДЕРАЛЬНЫМ ОРГАНОМ 

ИСПОЛНИТЕЛЬНОЙ ВЛАСТИ 

СТ. 90 ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 21.11.2011 N 323-ФЗ (РЕД. ОТ 13.07.2015)  

"ОБ ОСНОВАХ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ ГРАЖДАН В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ"  

Органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем 
здравоохранения осуществляется внутренний контроль качества и безопасности 

медицинской деятельности в порядке, УСТАНОВЛЕННОМ РУКОВОДИТЕЛЯМИ 
УКАЗАННЫХ ОРГАНОВ, ОРГАНИЗАЦИЙ 
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С 1 ЯНВАРЯ 2019 ГОДА 

ПРИКАЗ МИНЗДРАВА РОССИИ № 381н от 07.06.2019 
….устанавливает единые Требования к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских 
организациях Российской Федерации… 



Федеральная служба  
по надзору  
в сфере здравоохранения 

ЦЕЛЬ ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ 
обеспечение прав граждан на получение медицинской помощи необходимого объема и надлежащего 
качества в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, с учетом стандартов 
медицинской помощи и на основе клинических рекомендаций , а также соблюдения обязательных 
требований к обеспечению качества и безопасности медицинской деятельности 

26 
ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ 

МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

ЗАДАЧИ ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ  

 Совершенствование подходов к осуществлению медицинской деятельности для 

предупреждения, выявления и предотвращения рисков, создающих угрозу жизни и здоровью 

граждан, и минимизации последствий их наступления 

 Выполнение медицинскими работниками должностных инструкций в части обеспечения 

качества и безопасности медицинской деятельности  

  Предупреждение нарушений при оказании медицинской помощи 
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СТРУКТУРА ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ  
В МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ 

Руководитель / заместитель 
руководителя медицинской 

организации 

Врачебная 
комиссия 

Комиссия 
(Служба) по 
внутреннему 
контролю / 

(уполномоченное 
лицо по качеству 
и безопасности 
медицинской 

деятельности) 

Руководители 
структурных 

подразделений 

• Руководитель Комиссии 

• специалисты Комиссии 

• менеджеры Комиссии - 
аудиторы системы 
управления качеством 

• юрисконсульт по работе 
с обращениями граждан 

• специалисты по разным 
клиническим 
направлениям 

Подкомиссия по 
ЭКМП* 

• Экспертиза качества 
медицинской 
помощи 

• Критерии оценки 
качества (приказ МЗ РФ №203н) 

Реализация концепции непрерывного улучшения качества  

27 

* - экспертиза качества медицинской помощи 
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28 МЕРОПРИЯТИЯ ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ 

оценка качества и безопасности медицинской деятельности медицинской организации, её структурных подразделений 
путем проведения плановых и целевых (внеплановых) проверок 

сбор статистических данных, характеризующих качество и безопасность медицинской деятельности медицинской 
организации, и их анализ 

учет нежелательных событий при осуществлении медицинской деятельности (фактов и обстоятельств, создающих угрозу 
причинения или повлекших причинение вреда жизни и здоровью граждан и (или) медицинских работников, а также 
приведших к удлинению сроков оказания медицинской помощи) 

мониторинг наличия лекарственных препаратов и медицинских изделий в соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи, с учетом стандартов медицинской помощи и на основе клинических рекомендаций 

анализ информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, 
непредвиденных нежелательных реакциях  при применении лекарственных препаратов, об индивидуальной 
непереносимости, отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а также об иных фактах и обстоятельствах, 
представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарственных препаратов и выявленных на 
всех этапах обращения лекарственных препаратов, сообщаемой медицинской организацией в уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти 

анализ информации обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или 
руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях 
взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью 
граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий, сообщаемой медицинской 
организацией в уполномоченный Правительством Российской Федерации федеральный орган исполнительной власти  
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ПОЛОЖЕНИЕ О ПОРЯДКЕ ОРГАНИЗАЦИИ И ПРОВЕДЕНИЯ ВНУТРЕННЕГО 

КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

функции и порядок взаимодействия Комиссии (Службы) и (или) Уполномоченного 
лица, руководителей и (или) уполномоченных работников структурных 
подразделений медицинской организации, врачебной комиссии медицинской 
организации в рамках организации и проведения внутреннего контроля 

цель, задачи и сроки проведения внутреннего контроля 

основания для проведения внутреннего контроля 

права и обязанности лиц, участвующих в организации и проведении внутреннего 
контроля 

порядок регистрации и анализа результатов внутреннего контроля 

порядок использования результатов внутреннего контроля в целях управления 
качеством и безопасностью медицинской деятельности 

РЕГЛАМЕНТИРУЕТ: 
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РЕЗУЛЬТАТЫ ОРГАНИЗАЦИИ ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ 

Комиссией (Службой) и (или) Уполномоченным лицом не реже 1 раза в полугодие, а также по итогам 
года, формируется сводный отчет, содержащий информацию о состоянии качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинской организации, на основании которого руководителем 
медицинской организации при необходимости утверждается перечень корректирующих мер. 
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ОТЧЕТ: 

По результатам плановых и целевых 
(внеплановых) проверок Комиссией 
(Службой) и (или) Уполномоченным 
лицом составляется отчет, включающий 
в том числе выработку мероприятий по 
устранению выявленных нарушений и 
улучшению деятельности медицинской 
организации и медицинских работников 

 разработка предложений по устранению и 
предупреждению нарушений в процессе диагностики и 
лечения пациентов и их реализация 

 анализ результатов внутреннего контроля в целях их 
использования  для совершенствования подходов к 
осуществлению медицинской деятельности 

 обеспечение реализации мер, принятых по итогам 
внутреннего контроля  

 формирование системы оценки деятельности 
медицинских работников 

СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ: 

АНАЛИЗ: 
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ПАЦИЕНТ 
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ПОРЯДКИ 
ОКАЗАНИЯ МП 

КРИТЕРИИ 
КАЧЕСТВА 

КЛИН. 
РЕКОМЕНДАЦИИ 

ЕДИНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ 
К ЭКСПЕРТИЗЕ 

КАЧЕСТВА 

КАЧЕСТВО 
МЕДПОМОЩИ 

ПАЦИЕНТОРИЕНТИРОВАННОСТЬ: 

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 

НЕПРЕРЫВНЫЙ ПРОЦЕСС 
УЛУЧШЕНИЯ КАЧЕСТВА 

МЕДПОМОЩИ 


