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Аннотация

Цель. Анализ регулирования внутреннего контроля качества оказания медицинских услуг в уч-
реждениях здравоохранения, с акцентом на выявление недостатков действующих стандартов, и опре-
деление ключевых элементов успешных систем контроля, позволяющих сформулировать рекоменда-
ции по разработке обязательных требований для улучшения качества и безопасности медицинской 
помощи. Материалы и методы. Проанализирован международный опыт, в частности модели контроля 
качества оказания медицинской помощи в государствах Европейского союза и Австралии. Выполнен 
обзор действующих нормативно-правовых актов, касающихся внутреннего контроля качества меди-
цинской помощи в России.  Результаты. Определены ключевые элементы успешных систем внутрен-
него контроля качества оказания медицинских услуг, направленных на совершенствование качества 
и обеспечение безопасности медицинской помощи. 
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Abstract

The purpose of this article was to conduct a comprehensive analysis of the existing legal framework for 
internal quality control of medical services in healthcare institutions, with an emphasis on identifying the 
shortcomings of current standards and determining the key elements of successful control systems. This 
analysis aims to formulate recommendations for developing mandatory requirements that will improve the 
quality and safety of medical care. Materials and methods. The study examines international experiences, 
particularly models of quality control of medical care utilized in the European Union and Australia. A review 
of current regulatory instruments related to internal quality control of medical care in Russia has been per-
formed. Results. The research identified the key elements of successful internal quality control systems for 
medical services that are focused on improving the quality and ensuring the safety of medical care.
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Введение

Регулирование внутреннего контроля качества 
медицинской помощи (КМП) играет ключевую роль 
в достижении высоких стандартов оказания меди-
цинской помощи, в обеспечении прав пациентов 
на качественное безопасное медицинское обслужи-
вание. Законодательное закрепление обязательных 
требований к организации системы внутреннего 
контроля качества медицинской деятельности яв-
ляется одним из основополагающих компонентов, 
обеспечивающих соблюдение установленных го-
сударственных стандартов оказания медицинской 
помощи населению и формирования корпоратив-
ной культуры непрерывного улучшения качества 
в медицинских организациях. 

Анализ зарубежного опыта

В Австралии в рамках национальной системы 
здравоохранения была разработана и внедрена 
Национальная модель клинического управле-
ния, нацеленная на решение задач эффективного 
внедрения основных процессов управления ка-
чеством медицинской помощи в масштабах всей 
страны. Данная модель полностью согласована 
с действующими в Австралии национальными 
стандартами безопасности и качества медицин-
ских услуг, что содействует формированию еди-
ного понимания базовых принципов клиническо-
го управления качеством среди всех участников 
системы здравоохранения [1].

В государствах, входящих в Европейский со-
юз, функционирует разветвленная законодатель-
ная система, которая устанавливает критерии 
для оценки качества, эффективности и безопас-
ности медикаментов и медицинских устройств, 
предлагаемых на европейском фармацевтическом 
рынке. Эти стандарты, имеющие обязательный 
характер, направлены на поддержание высокого 
уровня здоровья в странах ЕС и обеспечение того, 
чтобы медицинские товары строго отвечали тре-
бованиям качества и безопасности, а их эффек-
тивность была подтверждена [2].

Во многих экономически развитых странах мира 
были внедрены законодательные регуляторные ин-
струменты, целью которых является надзор за соблю-
дением установленных государственных стандартов 
в области предоставления медицинских услуг.

Для стимулирования совершенствования и непре-
рывного повышения качества медицинских услуг 
применяется комплекс различных инструментов 
государственной политики в сфере здравоохране-
ния [3]. Вместе с тем, как показывают результаты 
специальных исследований, управление качеством 
медицинского обслуживания является весьма мно-
гогранным и комплексным процессом [4].

В ходе международного сравнительного анали-
за действующих систем оценки КМП в развитых 
странах мира (Австралия, Канада, Дания, Велико-
британия, Нидерланды, Новая Зеландия и США) 
было определено, что самыми часто встречающи-
мися являются параметры, которые характеризу-
ют основные показатели безопасности пациентов, 
доступность оказываемой медицинской помощи 
и непосредственную результативность проводи-
мого лечения. При этом общее количество проана-
лизированных показателей КМП, используемых 
на национальном и местном уровнях, составило 
более 400, из которых 45 применялись более чем 
в одной стране. К наиболее часто используемым 
показателям деятельности медицинских органи-
заций относились такие, как 30-дневная леталь-
ность после перенесенного инфаркта миокарда 
и средние сроки ожидания проведения плановых 
хирургических операций [5]. В то же время имеют 
место проблемы несогласованности в определе-
ниях отдельных показателей КМП, существенные 
различия в подходах к сбору информации и со-
ставлению отчетности по данным показателям 
в разных государствах. Поэтому для повышения 
эффективности контроля качества необходимы 
разработка и внедрение единого стандарта, ко-
торый будет соответствовать показателям каче-
ственной медицинской помощи. Для понимания, 
как реализовать параметры качества, влияющие 
на повышение КМП, появляется необходимость 
проведения дополнительных научных исследова-
ний. Кроме того, важно найти правильный баланс 
между показателями, которые помогают добиться 
конкретных улучшений, и теми, которые приме-
няются для общей оценки и контроля текущего 
состояния медицинской помощи.

Проведенные исследования предоставляют 
многообразные сравнительные анализы систем 
здравоохранения с фокусом на различных аспек-
тах регулирования деятельности медицинских 
организаций [6]. Организация экономического 
сотрудничества и развития (ОЭСР) предостав-
ляет сопоставимую статистику по системам 
здравоохранения в странах ОЭСР [7], [8]. Данные 
подчеркивают значение правовых рамок и законо-
дательных требований, закрепляющих внутрен-
ний контроль качества в сфере здравоохранения, 
с учетом соответствующих подходов при выстра-
ивании культуры качества и безопасности оказа-
ния медицинских услуг.

Анализ опыта Российской Федерации

В Российской Федерации нормативно-право-
вое обеспечение внутреннего контроля качества 
в сфере здравоохранения в настоящее время нахо-
дится в процессе активного усовершенствования.
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Согласно статье 90 Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации», внутрен-
ний контроль качества и безопасности медицин-
ской деятельности осуществляется органами, 
организациями государственной, муниципаль-
ной и частной систем здравоохранения в поряд-
ке, устанавливаемом руководителями указан-
ных организаций1.

Таким образом, действующее законодательство 
Российской Федерации возлагает обязанность 
по организации и осуществлению внутреннего 
контроля качества медицинской деятельности 
на руководителей конкретных медицинских ор-
ганизаций. Вместе с тем до недавнего времени 
отсутствовали единые общегосударственные 
требования к порядку организации и проведения 
такого рода контроля.

В 2015 году Федеральной службой по надзо-
ру в сфере здравоохранения Российской Фе-
дерации (Росздравнадзор) были разработаны 
и утверждены Практические рекомендации 
по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в ме-
дицинских организациях2. Документ включает 
следующие главы:
1. Основные положения, устанавливающие цели 

и задачи внутреннего контроля качества.
2. Рекомендации по формированию нормативной 

базы и организационной структуры внутренне-
го контроля.

3. Методика проведения внутреннего контроля 
качества, включающая плановые и внеплано-
вые проверки, а также анализ медицинской до-
кументации и статистических данных.

4. Перечень приоритетных направлений вну-
треннего контроля на основе оценки рисков, 
таких как контроль инфекций, безопасное 
применение лекарств, безопасность хирурги-
ческих вмешательств и др.

5. Требования к оформлению результатов внутрен-
него контроля и принятию корректирующих мер.
Указанные рекомендации носили рамочный 

характер и нуждались в адаптации примени-
тельно к конкретным медицинским организаци-
ям с учетом специфики их деятельности. Вместе 
с тем они заложили общие методологические ос-
новы для создания стандарта внутреннего кон-
троля качества [9].

1 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. от 02.08.2019) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации». 
2 Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре). ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора. – М., 2016.
3 Приказ Минздрава России от 07.06.2019 № 381н «Об утверждении Требований к организации и проведению 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности».
4 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. № 785н «Об утверждении Требований к 
организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности». // Гарант. 
URL: https://base.garant.ru/74710282/ (дата обращения: 15.02.2023).

В июне 2019 года был принят приказ Мин-
здрава России от 07.06.2019 № 381н «Об утверж-
дении требований к организации и проведению 
внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности»3. Приказом опреде-
лены основания, этапы, периодичность прове-
дения мероприятий внутреннего контроля, кон-
кретизированы требования к оформлению их 
результатов в виде итоговых документов. Также 
данным нормативным актом утвержден исчер-
пывающий перечень обязательных критериев, 
в соответствии с которыми должна проводить-
ся комплексная оценка качества и безопасности 
всей медицинской деятельности.

Несмотря на принятие данного нормативного 
документа, отдельными специалистами в обла-
сти управления качеством медицинской помощи 
отмечается недостаточная проработанность неко-
торых организационных аспектов практической 
реализации внутреннего контроля. В частности, 
это касается вопросов четкого разграничения 
функций, полномочий и ответственности между 
врачебной комиссией медицинской организации 
и ее подразделениями [10].

В 2020 году указанные выше Требования к вну-
треннему контролю качества и безопасности ме-
дицинской деятельности были пересмотрены 
и утверждены в новой редакции приказом Минз-
драва России от 31.07.2020 № 785н4. Актуализи-
рованная редакция Требований существенно рас-
ширила регламентируемую сферу внутреннего 
контроля качества, дополнительно включив в нее 
контроль выполнения стандартов проведения ла-
бораторных, патологоанатомических, инструмен-
тальных и иных видов диагностических иссле-
дований. Также были задействованы положения, 
которые оценивают и контролируют соблюдение 
норм оказания всех видов медицинской помощи 
[11].

Результаты

Можно отметить, что регулирование внутрен-
него контроля КМП имеет ключевое значение 
в создании единых подходов к его организации. 
В России принят ряд нормативных актов, уста-
навливающих общие требования к структуре, 
процессу и документированию результатов вну-
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треннего контроля. Однако есть необходимость 
в дальнейшей модернизации правовых основ 
и методического обеспечения системы контроля. 
Международная практика подчеркивает преиму-
щество согласования различных подходов к оцен-
ке КПМ, использования соизмеримых показате-
лей эффективности и безопасности. 

Эффективное регулирование внутреннего кон-
троля способствует повышению качества и безо-
пасности медицинской помощи, формированию 
культуры непрерывного развития и улучшения 
в здравоохранении.

Фундаментальными принципами организа-
ции внутреннего контроля качества и безопас-
ности в медицинской организации являются: 
ориентация на пациента и его потребности, 
доказательность при выборе управленческих 
решений, системность и междисциплинар-
ность, комплексность и непрерывность контро-
ля, стандартизация ключевых процессов, риск-
ориентированный подход, процессный подход 
к управлению, регулярный аудит и мониторинг, 
обучение и развитие персонала, обратная связь 
и вовлечение пациентов и их родственников. 
Следование этим принципам обусловит улуч-
шение качества и безопасности медицинской 
помощи.

Первостепенным этапом для обеспечения КМП 
является стандартизация основных рабочих про-
цессов, что предполагает разработку и внедрение 
стандартов, процедур и регламентов, определя-
ющих порядок выполнения ключевых процессов 
медицинской деятельности, а также внедрение 
клинических протоколов. Стандартизация спо-
собствует обеспечению предсказуемости, унифи-
кации медицинских процедур, что положительно 
влияет на качество и безопасность медицинских 
услуг [12].

Риск-ориентированный подход основан на си-
стематической идентификации, оценке и управ-
лении рисками, связанными с осуществлени-
ем медицинской деятельности. Данный подход 
подразумевает разработку планов мероприятий 
по управлению рисками и регулярный монито-
ринг эффективности принимаемых мер. Примене-
ние риск-ориентированного подхода способствует 
формированию культуры безопасности в меди-
цинской организации, повышению качества ме-
дицинских услуг, росту удовлетворенности 
пациентов. Это современный управленческий ин-
струмент, помогающий медицинским организа-
циям адаптироваться к изменяющимся условиям 
внешней среды и поддерживать высокий уровень 
качества и безопасности медицинской деятельно-
сти [13–15].

Оптимизация процессов является архиважным 
инструментом повышения КМП. Рассмотрение 
организации как совокупности взаимосвязанных 

и взаимозависимых процессов способствует оп-
тимизации всех рабочих процессов, повышению 
эффективности использования ресурсов и дости-
жению установленных целевых показателей каче-
ства медицинского обслуживания.

Внедрение процессного подхода в систему 
управления качеством медицинской организации 
дает возможность выстроить ее работу на новом 
и более качественной уровне. Применение прин-
ципов процессного управления при организации 
внутреннего контроля качества и безопасности 
способствует созданию прозрачной, понятной 
и управляемой системы обеспечения качества ме-
дицинских услуг, что положительно сказывается 
на удовлетворенности пациентов и общей резуль-
тативности медицинской организации [16].

Аудит и регулярный мониторинг являются 
определяющими методами для проверки соблю-
дения установленных стандартов медицинской 
деятельности. Проведение внутренних и внешних 
аудитов, а также систематический сбор и анализ 
данных о качестве и безопасности медицинских 
услуг позволяют своевременно выявлять про-
блемные зоны и намечать пути повышения каче-
ства [17–19].

Для обеспечения эффективности аудита и мо-
ниторинга необходимо разработать соответству-
ющие регламенты и методики сбора данных, 
определить ответственных лиц, установить пе-
риодичность аудитов и анализа показателей. 
Результаты контрольных мероприятий долж-
ны обсуждаться с руководством и персоналом 
для выработки и реализации корректирующих 
мероприятий.

Обучение и профессиональное развитие меди-
цинского персонала являются наиважнейшими 
составляющими системы обеспечения качества 
и безопасности в медицинской организации. Ре-
гулярное повышение квалификации, тренинги 
и обучающие мероприятия позволяют поддержи-
вать и совершенствовать профессиональные ком-
петенции сотрудников [21].

Безусловно, следует отметить важность повы-
шения осведомленности пациентов и   получения 
на постоянной основе обратной связи. Ведь уча-
стие пациентов в оценке качества медицинских 
услуг и учет их мнений повышает удовлетворен-
ность и улучшает обслуживание [22].

Для этого необходимо проводить анкетирова-
ние и опросы пациентов, а также обеспечивать 
возможность обратной связи через горячие линии, 
онлайн-чаты, приемные руководства и другие ка-
налы коммуникации с получателями услуг. Паци-
ент должен быть не объектом, а субъектом систе-
мы обеспечения качества медицинской помощи.

Принцип непрерывного совершенствования 
и улучшения качества и безопасности медицин-
ских услуг должен быть положен в основу функ-
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ционирования системы менеджмента качества 
в медицинской организации. Он подразумевает 
постоянный анализ существующих процессов, 
выявление недостатков и возможностей развития, 
реализацию мероприятий по улучшению на всех 
уровнях организации [23].

Внедрение принципа непрерывного улучшения 
способствует формированию организационной 
культуры, ориентированной на постоянный поиск 
возможностей повышения качества и безопасно-
сти медицинских услуг. Это позволяет медицин-
ской организации соответствовать постоянно 
растущим ожиданиям пациентов и требованиям 
современной медицинской науки.

Одним из ключевых принципов организации 
внутреннего контроля качества в медицинской 
организации является ориентация на пациента. 
Это означает, что основной целью системы кон-
троля должно быть обеспечение безопасности 
пациентов и их удовлетворенности получаемой 
медицинской помощью [24–26].

С пациент-ориентированных позиций перво-
степенными направлениями контроля являются: 
соблюдение утвержденных стандартов диагно-
стики и лечения, профилактика осложнений и не-
благоприятных побочных эффектов, мониторинг 
удовлетворенности пациентов условиями оказа-
ния помощи [27].

Еще одним значительным принципом выступа-
ет использование доказательного подхода при при-
нятии управленческих решений по результатам 
контроля качества медицинской помощи [28, 29]. 
Это предполагает опору на данные клинических 
исследований и метаанализов для выработки на-
учно обоснованных мероприятий по улучшению 
качества и безопасности медицинских услуг.

Ряд специалистов указывают на важность си-
стемного подхода к организации внутреннего 
контроля качества [30–32], который предполагает 
стандартизацию процедур контроля, корректное 
распределение функций между всеми подразделе-
ниями, применение современных информацион-
ных технологий, а значит, позволяет комплексно 
оценивать качество на всех уровнях деятельности 
медицинской организации.

Бересенева Е.А. [33] и другие исследователи 
как в России, так и за рубежом [22, 34–36], называ-
ют важным принципом непрерывность и регуляр-
ность контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности. Разовые проверки совершенно 
неэффективны ‒ необходим постоянный мони-
торинг качества для своевременного выявления 
и устранения недостатков.

Принципиально важно, чтобы контроль охва-
тывал все аспекты деятельности медицинской 
организации: кадровые, материально-техниче-
ские, организационные, лечебно-диагностические 
и другие, отмечает Кучин Н.Е. [37]. Поэтому дан-

ный контроль позволяет получить полную объек-
тивную картину состояния качества и постоянно 
выявлять имеющиеся проблемы.

Ряд авторов указывает на то, что внутренний 
контроль качества должен носить междисципли-
нарный характер, объединяя специалистов разно-
го профиля для комплексной оценки оказываемой 
медицинской помощи [23].

По мнению Пивень Д.В. и соавт. [11], в состав 
комиссий по контролю качества целесообразно 
включать врачей, экономистов, юристов, специа-
листов по управлению качеством. Их взаимодей-
ствие позволяет всесторонне анализировать вы-
явленные недостатки и разрабатывать системные 
решения для устранения проблем.

Важнейшим условием эффективного внутрен-
него контроля качества является его объектив-
ность и независимость, подчеркивают Меметов 
С.С. и соавт. [38]. Результаты контроля не должны 
искажаться личными и корпоративными инте-
ресами. Для этого необходимо наделить подраз-
деления, ответственные за контроль качества, 
соответствующими полномочиями и статусом 
в организационной структуре медицинской орга-
низации. 

Именно взаимосвязь принципов пациентоори-
ентированости, доказательности, системности, 
процессного и риск-ориентированного подходов 
должна полноценно обеспечить результативность 
системы внутреннего контроля качества и безо-
пасности медицинской деятельности.

Ключевое значение имеют непрерывность, 
комплексность, междисциплинарный характер 
контроля, а также его объективность и независи-
мость. Только при соблюдении этих принципов 
можно получать достоверную информацию о ре-
альном состоянии качества и безопасности меди-
цинской деятельности и принимать адекватные 
управленческие решения для устранения имею-
щихся недостатков и проблем.

Реализация ранее изложенных принципов по-
зволит медицинским организациям выстроить 
функционирующую систему внутреннего контро-
ля, направленную на постоянное повышение ка-
чества оказания медицинской помощи.

Заключение

Результаты проведенного анализа подчер-
кивают необходимость комплексного подхода 
к совершенствованию внутреннего контроля 
качества медицинских услуг в России. Лучшие 
мировые практики, выявленные в ходе исследо-
вания, подтверждают важность модернизации 
существующих стандартов и механизмов кон-
троля. Разработка и внедрение обязательных 
требований, ориентированных на повышение 
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квалификации медицинского персонала и оп-
тимизацию организационных процессов, ста-
нут залогом повышения качества и безопасно-
сти медицинской помощи. Только при условии 
системного подхода и постоянного обновления 

нормативно-правового регулирования мож-
но добиться значительных изменений в сфере 
здравоохранения, что в конечном итоге приве-
дет к улучшению здоровья населения и защите 
прав пациентов.
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