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Статья 87. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности. 
1. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется в 
следующих формах: 
1) государственный контроль; 
2) ведомственный контроль; 
3) внутренний контроль. 
  
2. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем: 
1) соблюдения требований к осуществлению медицинской деятельности, установленных 
законодательством Российской Федерации; 
2) определения показателей качества деятельности медицинских организаций; 
3) соблюдения объема, сроков и условий оказания медицинской помощи, контроля 
качества медицинской помощи фондами обязательного медицинского страхования и 
страховыми медицинскими организациями в соответствии с законодательством 
Российской Федерации об обязательном медицинском страховании; 
4) создания системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в 
оказании медицинских услуг; 
5) создания информационных систем в сфере здравоохранения, обеспечивающих в том 
числе персонифицированный учет при осуществлении медицинской деятельности. 

Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации” 

Требования законодательства к контролю 
качества и безопасности  
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Федеральный закон от 21.11.2011 
№323-ФЗ "Об основах охраны 
здоровья граждан в РФ” 

Статья 10. Доступность и качество медицинской 
помощи 
Доступность и качество медицинской помощи 
обеспечиваются: 
4) применением порядков оказания 
медицинской помощи и стандартов 
медицинской помощи; 
 

Статья 64. Экспертиза качества медицинской 
помощи 
2. Критерии оценки качества медицинской 
помощи формируются по группам заболеваний 
или состояний на основе соответствующих 
порядков оказания медицинской помощи, 
стандартов медицинской помощи и 
клинических рекомендаций (протоколов 
лечения) по вопросам оказания медицинской 
помощи, разрабатываемых и утверждаемых в 
соответствии с частью 2 статьи 76 настоящего 
Федерального закона, и утверждаются 
уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти. 
 

Законопроект о внесении изменений 
в 323-ФЗ    

(планируемый срок вступления в силу – ноябрь 2016г.) 

Статья 10. Доступность и качество медицинской 
помощи 
Доступность и качество медицинской помощи 
обеспечиваются: 
4) применением порядков оказания медицинской 
помощи и стандартов медицинской помощи 
клинических рекомендаций (протоколов 
лечения) по вопросам оказания медицинской 
помощи 
 

Статья 64. Экспертиза качества медицинской 
помощи 
2. Критерии оценки качества медицинской 
помощи формируются по группам заболеваний 
или состояний на основе соответствующих 
порядков оказания медицинской помощи, 
стандартов медицинской помощи и клинических 
рекомендаций (протоколов лечения) по 
вопросам оказания медицинской помощи, 
разрабатываемых и утверждаемых в соответствии 
с частью 2 статьи 76 настоящего Федерального 
закона, и утверждаются уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти. 
 



Приказ Минздрава России от 
07.07.2015 №422ан 
(Утрачивает силу с 01.07.2017) 

3. Критерии, применяемые при оказании 
медицинской помощи в амбулаторных условиях: 
а) ведение медицинской документации - 
медицинской карты пациента, получающего 
медицинскую помощь в амбулаторных условиях, 
истории развития ребенка, индивидуальной карты 
беременной и родильницы (далее - амбулаторная 
карта): 
 заполнение всех разделов, предусмотренных 
амбулаторной картой; 
наличие информированного добровольного согласия 
на медицинское вмешательство ; 
… 

4. Критерии, применяемые при оказании 
медицинской помощи в стационарных условиях и в 
условиях дневного стационара: 
а) ведение медицинской документации - 
медицинской карты стационарного больного, истории 
родов, истории развития новорожденного (далее - 
стационарная карта): 
заполнение всех разделов, предусмотренных 
стационарной картой; 
наличие информированного добровольного согласия 
на медицинское вмешательство; 
… 

Приказ Минздрава России от 15.07.2016 
№520н 
(Вступает в силу  с 01.07.2017) 

2.1. Критерии качества в амбулаторных условиях: 
а) ведение медицинской документации - медицинской 
карты пациента, получающего медицинскую помощь в 
амбулаторных условиях,  
истории развития ребенка, индивидуальной карты 
беременной и родильницы (далее - амбулаторная карта): 
заполнение всех разделов, предусмотренных 
амбулаторной картой; 
наличие информированного добровольного согласия на 
медицинское вмешательство 
… 

2.2. Критерии качества в стационарных условиях и в 
условиях дневного стационара: 
а) ведение медицинской документации - медицинской 
карты стационарного больного, истории родов, истории 
развития новорожденного (далее - стационарная карта): 
заполнение всех разделов, предусмотренных 
стационарной картой; 
наличие информированного добровольного согласия на 
медицинское вмешательство  
… 

III. Критерии качества по группам заболеваний 
(состояний) 
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Президентом РФ принято решение по ФЗ № 93-ФЗ от 05.04.2016 «О 
внесении изменений в статьи 14 и 15 Федерального закона "Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации"».  
 

 

Данная инициатива направлена на создание централизованной 
системы госконтроля за качеством работы медицинских и 
фармацевтических организаций, основанной на принципе 
разграничения разрешительных и контрольных функций, что 
должно привести к повышению эффективности и результативности 
контрольно-надзорной деятельности.  

Таким образом, данные функции исключаются из перечня 
полномочий, осуществляемых в настоящее время органами 
государственной власти субъектов, и закрепляются за 
территориальными органами Росздравнадзора. Данный закон 
также предполагает увеличение штатной численности ведомства, и 
объема дополнительных бюджетных ассигнований на эти цели. 
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Предложения Росздравнадзора по организации внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности  

Для унификации подходов к организации и проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности Росздравнадзор 
разрабатывает Предложения по организации внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности в медицинской организации в которых 
содержатся подходы к формированию и функционированию системы внутреннего 
контроля и управления качеством и безопасностью медицинской деятельности в 
медицинских организациях.  

Главный врач 
медицинской 
организации 

Территориальный 
орган  управления 
здравоохранения 

Инструмент эффективного 
контроля качества медицинской 

помощи   
«Предложения по организации 

внутреннего контроля качества и 
безопасности медицинской 

деятельности в МО» 

Система внутреннего контроля и управления качеством и 
безопасностью медицинской деятельности в МО 

= 
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а также международный опыт 
внедрения стандартов ISO, JCI, 
национальных стандартов Австралии 
и ряда других стран, регулирующих 
вопросы обеспечения качества и 
безопасности медицинской 
деятельности.  

Standards Australia (SAA) 

Основой для разработки Предложений в рамках 
государственного задания послужил, во-первых, анализ 
наиболее успешных систем внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности различных 
медицинских организаций,  



Система менеджмента качества 
Система менеджмента качества (СМК) - система руководства и управления организацией 

применительно к качеству. Предназначена для постоянного совершенствования процессов, 
повышения качества продукции (услуг) и, как следствие, повышения удовлетворенности 

потребителя. 

СМК 
должна обеспечить в 

организации: 

- Определение оптимальной 

организационной структуры. 

-Снижение производственных 

издержек. 

-Наличие количественных показателей 

качества. 

-Возможность предотвращения ошибок, сбоев при 

выполнении медико-технологических процессов. 

-Возможность сотруднику, изучить и в процессе 

их выполнения  следовать четко прописанным 

инструкциям. 

-Использование в оплате труда персонала 

качественные показатели. 
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Обеспечение качества возможно только при выполнении всех 
необходимых стандартов определяющих регламенты выполнения 
медико-технологических процессов на всех этапах оказания услуги.  

Качество услуги 

Оценка 
стоматологичес

кой услуги по 
стандартам 

 

- оказания 
стоматологической 

помощи;  

 

- информирования; 

- профессиональной 
подготовки персонала;  

- оснащения клиники;  

- санитарно-
противоэпидемиологич

еского режима;  

- медико-
экономическому; 

- безопасности; 

- сопровождения 
пациента вне клиники;  

- сервиса для пациента; 

- срочности 
обязательств;  
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С целью обеспечения высокого уровня качества 
продукции и оказываемых услуг международной 
организацией по стандартизации (ISO) была разработана 
модель менеджмента организацией, качеству в которой 
уделяется первостепенное внимание. 
 
Модель менеджмента качества оформлена в виде 
стандартов ISO серии 9000. 
 
В модели были обобщены методы менеджмента 
позволяющие организациям занимать лидирующее 
положение на отраслевых рынках. 
 
Модель менеджмента была разработана с учетом 
применимости для любых организаций с различными 
видами деятельности. 

Международная модель  
менеджмента качества 

Менеджмент в стоматологической организации 



Результаты функционирования  
систем менеджмента 

Наличие сертифицированной системы менеджмента позволяет значительно 
улучшить показатели деятельности клиники. 
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Принципы менеджмента качества 

СМК 

Ориентация на 
потребителя 

Лидерство 

Вовлечение персонала 

Процессный подход 

Улучшения 

Принятия решений на 
основе свидетельств 

Менеджмент 
взаимоотношений 
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Взаимоотношение с 
поставщиками 



Требования к системам менеджмента качества в стоматологии  

Постановлением СтАР №10 от 21.04.2015г. утверждён отраслевой стандарт на систему 
менеджмента качества стоматологических организаций на основе требований 

международного стандарта качества «ГОСТ Р ИСО 9001 – 2011. 
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Отраслевой стандарт СтАР 

В дополнение к принципам и требованиям менеджмента качества ISO серии 
9000  учитываются следующие особенности: 
 

-автоматизация работы медицинской организации; 
-применение клинических рекомендаций и протоколов лечения; 
-использование законодательной базы; 
-реализация мероприятий по улучшению качества и безопасности медицинской 
услуги. 
 

Добавлены следующие ключевые аспекты: 
 

-Стандарт качества стоматологической помощи; 
-Стандарт сервиса для пациента; 
-Стандарт профессиональной подготовки и мотивации персонала; 
-Стандарт оснащения клиники; 
-Стандарт санитарно-противоэпидемиологического режима; 
-Стандарт срочности обязательств; 
-Медико-экономический стандарт; 
-Стандарт информирования: включает внутреннюю коммуникацию   
сотрудников; 
-Стандарт сопровождения пациента вне учреждения; 
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«Чек-лист» – методика проверки организации на соответствие 
стандарту СтАР 

Менеджмент в стоматологической организации 



Менеджмент в стоматологической организации 



Система добровольной сертификации 

•С целью непрерывного совершенствования и обеспечения качества 
медицинских услуг разработана система сертификации «РОСТ». 
 

•Сертификации подлежат организации и учреждения, оказывающие 
медицинские услуги. 
 

•Схема сертификации основана на проведении аудита. 
 

•Аудит проводят независимые аудиторы, прошедшие обучение по 
правилам проведения аудитов систем менеджмента. 
 

•Организациям и учреждениям, соответствующим требованиям 
стандартов менеджмента выдается сертификат. 
 

•Сертификат позволяет наглядно продемонстрировать потребителям 
и проверяющим организациям факт наличия и функционирования 
системы менеджмента медицинских услуг. 
 

•Факт наличия сертифицированной системы менеджмента служит 
мощным конкурентным преимуществом организаций.  
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Этапы сертификации 
Заявитель заполняет заявление (см. на сайте http://rost.com.ru/sertskhema) и отправляет его 
по адресу rost@rost.com.ru 
На основании заявления формируется группа аудиторов и заключатся договор на 
проведение работ 
Группа аудиторов проводит проверку предоставленной документации (включая: политику в 
области качества, цели в области качества, руководство по качеству, карты процессов, 
процедуры, должностные инструкции, отчеты по внутренним проверкам, отчет по анализу 
со стороны руководства) на предмет соответствия выбранного стандарта (например, СТАР 
и/или ГОСТ ИСО 9001 - 2015) 
На основании результатов изучения документов аудиторы составляют отчет и согласовывают 
сроки проведении выездной проверки с заявителем. Отчет включает выявленные 
несоответствия, если таковые имеются, которые необходимо устранить заявителем до 
момента выездной проверки 
Проводится выездная проверка группы аудита на территорию заявителя. В соответствии с 
согласованным с заявителем графиком выполнения работ аудиторы проводят интервью с 
ключевыми работниками организации. На основании интервью, работы с документами и 
органолептических наблюдений аудиторы составляют отчет, на основании которого 
делается вывод о соответствии системы управления установленным требованиям (СТАР, 
ГОСТ ИСО 9001 – 2015, государственным, потребителя) 
Выдается сертификат сроком на 3 года 
Ежегодно проводятся наблюдательные аудиты  
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Пример сертификата 

Сертификат:  

 
-подтверждает наличие системы 

менеджмента качества; 

 

-свидетельствует о клиенто- 

ориентированном подходе к управлению 

клиникой; 

 

-способствует повышению уровня 

доверия со стороны потенциального 

пациента;  

 

-повышает стоимость клиники; 

 

-является конкурентным 

преимуществом. 

Менеджмент в стоматологической организации 



АСУСТОМ 

Автоматизированная система  управления 
менеджментом качества стоматологической 

организации «АСУСТОМ» 

«АСУСТОМ» - обеспечивает 
стоматологическую 
организацию 
соответствием  отраслевому 
стандарту качества на систему 
менеджмента качества, а 
также основным требованиям 
международных систем 
стандартизации. 

 

  



«АСУСТОМ» 
 

 «АСУСТОМ»  - 
предоставляет 
возможность 
оптимизировать медико-
технологические процессы 
стоматологической 
организации и снизить 
затраты медицинского 
персонала на работы, 
несвязанные с оказанием 
медицинских услуг. 

АСУСТОМ 



«АСУСТОМ»  - позволяет 
полностью 
автоматизировать работу 
стоматологической 
организации любой формы 
собственности. 

АСУСТОМ 



 «АСУСТОМ» - обеспечивает 
эффективное управление 
качеством  стоматологичес
кой организации на основе 
установленных параметров 
оценки качества медико-
технологических процессов. 

АСУСТОМ 



 «АСУСТОМ»  - вовлекает в 
процесс управления каждого 
сотрудника и максимально 
ориентирует на повышение 
качества медицинских услуг 
пациентам. 

АСУСТОМ 



«АСУСТОМ» - увеличивает 
показатели эффективности 
работы стоматологической 
организации. 

АСУСТОМ 



Менеджмент в стоматологической организации 

Конец 


