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Структура внутреннего контроля в МО
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Структура внутреннего контроля в МО

Комиссия (служба) 
по внутреннему контролю (785н)

Врачебная 
комиссия (502н)

ОТЛИЧИЯ В СВЯЗИ С ПРИКАЗАМИ 785н и 502н

МЕРОПРИЯТИЯ ФУНКЦИИ

ОТЧЕТ не реже 1 раза в полугодие, а также по 
итогам года
ПЛАНОВЫЕ ПРОВЕРКИ (аудиты) не реже 1 раза в 
квартал

ОТЧЕТ ежеквартально, а также по итогам года

ЧАСТОТА ЗАСЕДАНИЙ не регламентирована ЧАСТОТА ЗАСЕДАНИЙ не реже одного раза в 
неделю



Структура внутреннего контроля в МО

КОЛЛИЗИЯ



Что есть и чего нет – структура по управлению 
качеством в медицинской организации

Приказом предвидится, что за внутренний 
контроль качества отвечает главврач или его 
заместитель, и что он проводится комиссией, 
службой или уполномоченным лицом.

Что такое «отвечает»?
Что такое «организует и 
проводит»?



Варианты структуры



Вытекающие последствия

• Контроль качества можно поручить кому угодно, даже 
внешнему субъекту

• Обеспечение качества всегда внутреннее. Обеспечение 
качества требует вовлечения всех сотрудников организации и 
создания соответствующей внутрикорпоративной культуры

• Организация работ по обеспечению качества является 
задачей руководителей всех уровня управления

• Чтобы работать результативно и эффективно, руководитель 
отдела качества должен или являться заместителем главного 
врача, или должен находится непосредственно в его 
подчинении



Другие вытекающие последствия

• Схема справа крайне нежелательна!

• Никакая комиссия или служба качества 
не имеет права предъявлять 
требования к подразделениям или 
отдельным лицам

• Давать указания и предъявлять 
требования можно только по 
вертикали управления, как она 
описана в штатном расписании и 
показана на органиграмме. 



Что существует сейчас?

Постоянные комиссии
• Врачебная комиссия
• Подкомиссия ВК по эпидбезопасности
• Подкомиссия по ВКК
• Формулярная комиссия
Ad hoc комиссии
• Дисциплинарная комиссия
• Комиссия по закупкам/приему МС
• Комиссия по отбору кандидатов
• Аттестационная комиссия

• Главный врач
• Заместители главного врача
• Заведующие отделениями
• Руководители служб
• Главная медсестра
• Отдел / служба качества
• Оргметод отдел, 
• Отдел по ЭКМП
• АХЧ, ГОиЧС, …

Структура для

управления качеством

КомиссииФункции по штатному
расписанию



Вопрос, который надо решить

• Множество вопросов, связанных с реализаций приказа 
785н и с обеспечением качества медицинской помощи 
не входят в задачи существующих структурных 
подразделений

• Что делать: 

a. Добавить новые задачи существующей структуре?

b. Добавить новые элементы в существующую структуру?

c. И то, и другое?



Чего сейчас нет, а требуется приказом 785н

• оценка качества и безопасности медицинской 
деятельности путем проведения плановых и целевых 
(внеплановых) проверок;

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

• учет нежелательных событий;

• анализ информации о побочных действиях при применении 
ЛП и МИ;

Кто конкретно должен этим заниматься?



Области, за которые сейчас никто не отвечает

Пункт 17 приказа 785н:
• соблюдение безопасных условий при транспортировке 

пациента,
• обеспечение получения ИДС согласно правилам,
• обеспечение своевременного оказания медицинской 

помощи
• обеспечение экстренного оповещения и (или) сбора 

медицинских работников, не находящихся на дежурстве
• обеспечение возможности вызова медицинских 

работников к пациентам, в том числе в палаты,
• обеспечение соблюдения врачебной тайны, при 

оказании медицинской помощи (утренние обходы?);



Области, за которые сейчас никто не отвечает

• контроль качества письменных назначений лекарственных 
препаратов, 

• соблюдение технологий проведения инвазивных 
вмешательств (КР по профилактике инфекций поля 
оперативного вмешательства)

• рациональное использование антибиотиков

• мониторинг длительности пребывания пациента в 
стационаре

• утверждение и мониторинг правил идентификации 
личности пациента, его биоматериала, ЛП для пациента



Области, за которые сейчас никто не отвечает

• создание рациональной планировки структурных подразделений 
обеспечение доступной среды для инвалидов

• сбор и анализ информации обо всех случаях нарушения 
безопасности среды (включая падения пациентов)

• анализ информации о случаях пролежней;

• систематизация хранения медицинской документации и ее 
доставки в кабинеты приема врачей-специалистов

• наличие «речевых модулей» на разные типы взаимодействия, 
действия в случае жалоб пациентов и конфликтных ситуаций

• порядок уведомления пациента об отмене приема по инициативе 
организации



ВНИМАНИЕ!

Некоторые области не упомянуты, но это не 
значит, что там все хорошо. 

Внешние аудиты показывают, что положение 
дел далеко от идеального и что часто 
наблюдаются серьезные нарушения 
надлежащей практики, включая клинические 
рекомендации



Подытоживая …

• Очевидно, что есть много областей, которыми или никто не 
занимается, или на практике наблюдаются серьезные 
несоответствия

• Служба качества - единственный новый элемент в структуре 
МО, который разрешено создавать, но она не может 
отвечать за обеспечение качества во всех областях

• Остальные задачи надо передать существующим штатным 
функциям и комиссиям/рабочим группам, на создание 
которых нет ограничений

• Требуются изменения в положениях о подразделениях и в 
должностных инструкциях



Экспертиза качества и клинический аудит

Клинический аудит 
является процессом улучшения качества, 
целью которого является 
улучшение лечения пациентов и результатов лечения, 
оценивая их систематически с определенными критериями 
и применяя необходимые изменения 
как для отдельных сотрудников, 
так и для учреждения (системы здравоохранения)
или на уровне конкретной медицинской услуги
(National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE))

Аналог в России – экспертиза качества медицинской помощи



Экспертиза качества и клинический аудит



Экспертиза качества и клинический аудит

Основные принципы клинического аудита:

-Проводится преимущественно ретроспективно, анализируя 
медицинскую документацию и документы, регулирующие 
организацию лечения

- Аудит, основанный на оценке документов, зависит в большой 
степени от качества документации

- Аудит не рекомендуется проводить проспективно, поскольку 
информированность об планируемом аудите может повлиять на 
обычную деятельность



Экспертиза качества и клинический аудит

Функции врачебной
комиссии (502н) 

Мероприятия комиссии (службы) 
по внутреннему контролю (785н)

В СВЯЗИ С ОСУЩЕСТВЛЕНИЕМ ЭКСПЕРТИЗЫ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

Оценка качества, обоснованности и эффективности 
лечебно-диагностических мероприятий, в том числе 
назначения лекарственных препаратов (п. 4.6)

Анализ случаев оказания медицинской помощи в ходе 
плановых и целевых (внеплановых) проверок 
осуществляется для оценки качества и безопасности 
медицинской деятельности медицинской организации, 
в том числе для оценки характера, частоты и причин 
возможных нарушений при оказании медицинской 
помощи пациенту, приведших к ухудшению состояния 
здоровья пациента, создавшего риск прогрессирования 
имеющегося заболевания, создавших риск 
возникновения нового заболевания, приведших к 
инвалидизации, к летальному исходу, а также к 
неэффективному использованию ресурсов медицинской 
организации, неудовлетворенности пациента 
медицинской помощью 

Разработка мероприятий по устранению и 
предупреждению нарушений в процессе диагностики и 
лечения пациентов (п. 4.10)

Изучение каждого случая смерти пациента в целях 
выявления причины смерти, а также выработки 
мероприятий по устранению нарушений… (4.11)
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Экспертиза качества и клинический аудит

• Экспертиза качества медицинской помощи -
специальное профессиональное исследование 

• Необходимы полные, объективные и достоверные 
сведения об объекте управления (медицинской помощи)

ВАЖНО!!!

- профессионализм тех, кто экспертизу проводит

- надёжная методика, ещё лучше технология экспертизы 

- регламентация проведения экспертизы



Экспертиза качества и клинический аудит

Условия, 

при выполнении которых непосредственное управление 

вероятностным процессом оказания медицинской помощи 

конкретным пациентам конкретными врачами 

может быть гармонично интегрировано в СМК 

для достижения наилучшего качества в совокупности отдельных случаев

Их много… Основное –

УПРАВЛЕНИЕ ПАРАМЕТРАМИ (этому нужно учиться!!!)

Управление оценочными критериями и показателями

Управление отклонениями

Совершенствование системы критериев по результатам клинического аудита



Экспертиза качества и клинический аудит

Что представляет собой надёжная методика?

Должна быть защищена от субъективных искажений в той мере, 

в которой это позволяет необходимость 

опираться на профессионализм эксперта 



Экспертиза качества и клинический аудит

ОСНОВНАЯ ПРОБЛЕМА
• Улучшение деятельности медицинской организации начинается со 

сравнения достигнутых результатов с целевыми показателями и 
определения проблемных мест, после чего разрабатываются планы 
корректирующих действий НО!!!
в России нет единой методики определения и измерения ключевых 
показателей качества медицинской помощи
позволила бы например региональным органам управления 
здравоохранением сравнивать результаты медицинских организации, 
оценивать качество управления ими и выявлять те, где необходимо 
внешнее вмешательство
Приказ МЗ РФ № 203н "Об утверждении критериев оценки качества 
медицинской помощи" не позволяет этого сделать, поскольку, кроме 
прочего, он тоже не содержит описание методики измерения



Экспертиза качества и клинический аудит

Какими должны быть специальные решения 

для обеспечения качественной медицинской помощи?

необходимо исходить из существа основного процесса (медицинского)

Последовательность правильных решений
самый мощный момент качества лечебно-диагностического процесса в каждом конкретном случае

оказания медицинской помощи (клинические рекомендации, СППВР)

Врачебный профессионализм
в вероятностном процессе само применение «стандартных» решений – это тоже выбор и тоже

решение, поскольку число ситуаций и вариантов её динамики бесконечно, а оперировать врач,

«оператор процесса», может лишь небольшой частью доступных ему данных

Ориентиры для врача в условиях неопределённости
как минимум, представления об оптимальном ходе лечебно-диагностического процесса для данного

больного и знание того, как выработать эти представления правильно, признаки угрожающих

отклонений от него и действия, способные с наибольшей вероятностью вернуть процесс в

оптимальное русло (в помощь – опыт, система обучения и СППВР)



Чем должен заниматься отдел качества

Согласно разделу II приказа 785н, мероприятия по ВКК включают:



Но, большое «Но!»

• Нигде нет указания, а кто должен заниматься созданием 
условий, для оказания качественной и безопасной 
медицинской помощи

• Прежде чем контролировать, проводить мониторинг и 
проверки, вести учет – надо создать предмет контроля и 
проверки: систему обеспечения качества медицинской 
помощи

• Для создания полноценной системы управления 
качеством и безопасностью медицинской деятельности 
приказа 785н недостаточно – много необходимых 
действий в нем не описано!



Миссия организации

Задачи структуры по управлению качеством

Планирование 

качества 

Улучшение 

качества
Обеспечение 

качества

„Три кита“ качества - Джуран



Миссия организации

“Дом” качества – A. Donabedian

Структура
• Оборудование

• Персонал, ДИ

• Здания, 

инфраструктура

• Знание

Результат

• Пациент

• Деятельность

МО

Процесс
• Организация

работы

• процессы

• распределение

ответственности

• документация



Три области где управляется качеством:
• Управление на уровне всей 

организации – задача руководителей 
высшего звена 

• Управление процессами оказания 
медицинской помощи и 
поддерживающими процессами –
задача (в основном) руководителей 
структурных подразделений

• Управление на уровне медицинского 
вмешательства – контакт врач-
пациент



Конкретные задачи отдела качества



Инструменты для реализации задач

Инструменты 
применяются постоянно, 
согласно плану:
• Стратегическому,
• Годовому,
• На месяц



Используемые средства

Сотрудник отдела 
качества должен быть 
большим 
дипломатом!



Запрещенные приемы

• Завоевать доверие других подразделений очень непростая задача. 
Потерять доверие можно за две минуты. 

• Врачи не любят приказов.  Надо обеспечить их согласие на 
добровольное исполнение. 



Штатная структура отдела качества - варианты

• Совсем маленькая организация – главный врач или его 
заместитель выполняет все работы по ВКК; остальные 
сотрудники выполняют задачи по его поручению

• Небольшая организация (50-100 сотрудников) – отдел 
состоит из одного сотрудника который выполняет 
большинство задач; для проведения аудитов и реализации 
специфических задач подключаются специалисты по 
направлениям



Штатная структура отдела качества - варианты

• Большинство организаций (100-500 сотрудников):

– Руководитель отдела (уполномоченный по качеству) –
желательно врач, но не обязательно

– Сотрудник, отвечающий за написание СОПов, организацию 
аудитов, подготовку отчетов, взаимодействие с рабочими 
группами, организацию обучения – желательно врач-методист

– Сотрудник, отвечающий за оформление документов, 
документооборот, архивное дело, коммуникацию со всеми 
сторонами (секретарь) – лицо без медицинского образования



Штатная структура отдела качества - варианты

• Большие организаций (500-1500 сотрудников):
– Руководитель отдела (уполномоченный по качеству) – обязательно 

врач. Если невозможно найти врача, тогда отдел по качеству должен 
курировать начмед, для обеспечения авторитета отдела среди 
медработников

– (Желательно) Врач-методист, отвечающий за создание 
документальной базы для управления процессами и за систему 
аудитов

– (желательно) Опытная медсестра, способная оказать помощь 
среднему медицинскому персоналу при внедрении ВКК

– (желательно) Инженер по стандартизации и метрологии, 
оказывающий методическую помощь рабочим группам

– Секретарь, отвечающий за оформление документов, обработку 
данных, поддержку совещаниям и т.д. 



Штатная структура отдела качества - варианты

• Очень большие организаций (1500+ сотрудников):

– Как и в предыдущем случае, с добавлением:

– Мини-отделы качества в отдельных клиниках или в 
удаленных структурных подразделениях (филиалы, 
поликлиники)



Полномочия службы качества



Обязанности уполномоченного по качеству

1. Управляет качеством и безопасностью медицинской 
деятельности в медицинской организации за счет:
• организации системы управления качеством и 

безопасностью медицинской деятельности в соответствии 
с требованиями

• систематического сбора, хранения, анализа и 
использования результатов в целях управления качеством 
и безопасностью медицинской деятельности

• выработки на основе системного анализа медицинской 
деятельности мер, направленных на повышение качества, 
и их реализации



Обязанности уполномоченного по качеству

2. Организует систему управления качеством и безопасностью медицинской 
деятельности в соответствии с требованиями путем:
• разработки системы локальных актов, направленных на повышение 

качества, регламентирующих вопросы организации медицинской 
деятельности и проведения контроля, устанавливающих необходимые 
отчетные формы, периодичность, принципы и порядок их заполнения

• своевременной актуализации локальных актов, регламентирующих 
вопросы управления качеством и безопасностью медицинской 
деятельности, при изменениях федеральной и региональной нормативно-
правовой базы медицинской деятельности

• совершенствования локальных актов, регламентирующих вопросы 
управления качеством и безопасностью медицинской деятельности, на 
основе системного анализа медицинской деятельности и результатов 
контроля



Обязанности уполномоченного по качеству

3. Обеспечивает организацию управления качеством и безопасностью медицинской 
деятельности в соответствии с требованиями, в т. ч.:

• распределяет полномочия между ответственными лицами по управлению качеством и 
безопасностью медицинской деятельности

• контролирует соблюдение требований к медицинской организации и проведению 
внутреннего контроля качества сотрудниками в пределах их компетенции

• обеспечивает информационно-методическое сопровождение управления качеством и 
безопасностью медицинской деятельности

• организует систематическое обучение работников медицинской организации по 
вопросам управления качеством и безопасностью медицинской деятельности

• проводит индивидуальную и групповую разъяснительную работу в коллективе по 
вопросам управления качеством и безопасностью медицинской деятельности

• непосредственно осуществляет контроль в соответствии с требованиями

• предотвращает нарушения требований при осуществлении медицинской деятельности 
и оказании медицинской помощи



Обязанности уполномоченного по качеству

4. Организует систематический сбор, хранение, анализ и использование 
результатов управления качеством и безопасностью медицинской 
деятельности в соответствии с требованиями на основании:

• соблюдения установленных объемов проведения контроля, порядка 
заполнения, сбора, хранения и представления отчетных форм 
должностными лицами

• систематизации и статистической обработки результатов управления 
качеством и безопасностью медицинской деятельности

• анализа причин снижения качества

• выработки управленческих решений, направленных на повышение 
качества и безопасности медицинской деятельности



Обязанности уполномоченного по качеству

5. Обеспечивает соблюдение требований при оказании медицинской 
помощи и поддержание оптимального лечебно-диагностического процесса 
путем:

• информирования работников о требованиях

• своевременного выявления и пресечения (предотвращения) грубых и 
явных нарушений экстремальных отклонений, создающих угрозу жизни, 
здоровью и благополучию пациентов и сотрудников

• выявления систематических нарушений и отклонений статистическими 
методами и их коррекции

• выработки решений, направленных на предотвращение нарушений и 
отклонений



Обязанности уполномоченного по качеству

6.  Вырабатывает и реализует меры, направленные на развитие медицинской деятельности и повышение качества и безопасности 
медицинской деятельности, в т. ч.:

• осуществляет системный анализ медицинской деятельности, включая условия осуществления медицинской деятельности, ее 
организационную структуру, кадровые, материальные и иные ресурсы, процессы, технологии и другие значимые в отношении 
качества и безопасности медицинской деятельности параметры и проводит их объективную оценку, выявляет их связи и 
взаимозависимости, а также производит оценку эффективности использования ресурсов

• обобщает и представляет главному врачу результаты системного анализа медицинской деятельности медицинской организации 
вместе с выводами и предложениями по ее усовершенствованию, повышению качества и безопасности медицинской 
деятельности, оформленными в виде структурированных планов по улучшению качества в соответствии с требованиями

• выявляет и анализирует причины дефектов, допущенных при осуществлении медицинской деятельности, в т. ч. недостатки 
условий и процессов медицинской деятельности, личностные негативные факторы и другие причины

• вырабатывает и участвует в реализации в пределах своей компетенции управленческих решений, направленных на повышение 
качества и безопасности медицинской деятельности медицинской организации, включая вопросы профессиональной подготовки 
персонала, условий его работы, ответственности и мотивации, информационно-методического обеспечения и автоматизации 
процессов, организации медицинской деятельности и управления

• организует и проводит методическую работу с сотрудниками медицинской организации и обеспечивает информационно-
методическое сопровождение медицинской деятельности, обмен опытом и другие мероприятия по вопросам обеспечения 
качества и проведения контроля;

• участвует в разработке системы мотивации персонала на соблюдение требований и повышение качества и безопасности 
медицинской деятельности с позитивными и негативными, материальными и нематериальными компонентами

• анализирует успешность реализации и эффективность принимаемых мер, направленных на улучшение качества, и проводит их 
коррекцию



Инфраструктура отдела качества

• Для работы отдела качества требуются определенные 
материально-технические и информационные 
ресурсы

• Материальные ресурсы:
– Офисная техника,

– Компьютеры и компьютерная техника, включая выход в интернет

– Переносной мультимедиа проектор,  флип-чарт, белая доска

– Учебный зал,

– Зал для проведения совещаний

– Собственный офис



Инфраструктура отдела качества

• Информационные ресурсы:
– Подписка на отечественные и иностранные журналы

– Книги по управлению качеством

– Определенные иностранные стандарты

– Подписка на отечественные и иностранные базы данных, или сайты 
определенных агентств (ASQ, JCI, PubMed)

– Обучающие материалы для проведения обучения персонала по 
вопросам качества и безопасносто медицинской деятельности

• Программное обеспечение (можно ориентироваться на 
свободное ПО):
– Офисные программы (презентации, текст, таблицы)

– Программы для рисования ментальных карт, диаграмм потока и т.д.

– Программы по управлению проектами

– Программы для коммуникации (Zoom)



Документационная основа для работы отдела качества

• Документы, определяющие задачи отдела

– Положение о ВКК

– Положение об отделе качества

– Паспорт отдела

• Документы, описывающие порядок выполнения 
задач отдела качества

• Должностные инструкции персонала отдела качества



Документы, описывающие 
порядок выполнения задач отдела качества

• СОП по написанию СОП-ов и алгоритмов и управлению ими
• СОП по проведению самооценки
• СОП по проведению внутренних аудитов
• СОП по мониторингу показателей качества и безопасности 

медицинской деятельности
• СОП по проведению анализа инцидентов и неблагоприятных 

событий
• СОП по применению инструментов непрерывного улучшения 
• СОП по работе команд по улучшению
• СОП по проведению оценки риска



Автоматизация деятельности службы качества

Реестр документов системы менеджмента качества в формате Excel 



Автоматизация деятельности службы качества

Вид переписки рабочих групп между собой с выкладкой 

в корпоративную информационную систему созданных документов 



Автоматизация деятельности службы качества

Вид оформления поручения внешнего консультанта в корпоративной 
информационной системе в режиме удаленного доступа 



Автоматизация деятельности службы качества

Скриншоты документов из реестра документов системы менеджмента качества 



Автоматизация деятельности службы качества

Вид электронного чек-листа по учету кровопотери гравиметрическим методом 



Автоматизация деятельности службы качества

Интерфейс программы по анкетированию персонала 



Автоматизация деятельности службы качества

Открытие и просмотр чек-листа



Автоматизация деятельности службы качества



Автоматизация деятельности службы качества

Ввод ответов на критерии чек-листа



Автоматизация деятельности службы качества



Как должны обучаться сотрудники отдела качества

• Сотрудники отдела качества должны обучаться, чтобы 
могли выполнить свое назначение

• Образовательного стандарта пока нет и надеемся, что его 
и не будет

• Проблема в том, что на русском языке нет обучающих 
материалов и в том, что обучением по вопросам 
управления качеством должны заниматься практики, не 
университетские профессора

• Что должен знать профессионал в области качества общего 
профиля можно найти на сайте ASQ www.asq.org

http://www.asq.org/


Как должны обучаться сотрудники отдела качества

• Материалы для обучения сотрудников отдела качества 
можно найти на сайте ВОЗ, а также на сайтах институтов по 
качеству в здравоохранении США, Великобритании, 
Австралии, Франции

• 20% курсов и конференций, 80% самостоятельной работы 
(включая контакт с внешними экспертами)



Знания

Требования к внутреннему контролю качества руководитель отдела 
управления качеством должен знать как своих пять пальцев!



Навыки

Чтобы освоить навыки, руководитель отдела качества должен лично 
написать минимум два СОП-а и нарисовать минимум два алгоритма. 



Характеристики личности

Внимание: ТК РФ не позволяет использовать характеристики личности как 
критерий для назначения / снятия с должности. Однако это очень важно!



Взаимодействия службы по внутреннему контролю качества



Взаимодействие врачебной комиссии и службы качества

• Взаимодействие лучше осуществлять с рабочими группами 
через отдел качества

• Важно обеспечить согласованность действий без 
дублирования и неохваченных функций

• Порядок взаимодействия лучше всего описать в положении о 
внутреннем контроле качества и безопасности медицинской 
деятельности 

• Врачебная комиссия выступает источником информации о 
систематических нарушениях и отклонениях, которые требуют 
разработки, актуализации и совершенствования системы 
локальных актов, направленных на повышение качества, 
регламентирующих вопросы организации медицинской 
деятельности



Взаимодействие врачебной комиссии и службы качества

Функция врачебной комиссии 
(раздел II п. 4 Приказа № 502н)

Подкомиссии врачебной комиссии Рабочие группы

Проводить экспертизу профпригодности, предварительные и
периодические медосмотры работников, занятых на тяжелых
работах и работах с вредными и опасными условиями труда

Подкомиссия по экспертизе
профпригодности

Рабочая группа
- по деятельности поликлиники

Оценивать качество, обоснованность и эффективность
лечебно-диагностических мероприятий, в том числе
назначения лекарств

Лечебно-контрольная комиссия
Подкомиссия по рациональному
назначению лекарств
Подкомиссия по экспертизе временной
нетрудоспособности

Рабочая группа
- по лекарственной
безопасности

Назначать лекарства, которые не входят в стандарт помощи, и
препараты по торговым наименованиям индивидуальным
пациентам. Сообщать в Росздравнадзор о побочных
действиях, не указанных в инструкции по применению
препарата, серьезных и непредвиденных нежелательных
реакциях

Лечебно-контрольная комиссия
Подкомиссия по рациональному
назначению лекарств
Формулярная комиссия

Рабочие группы
- по лекарственной
безопасности
- по доказательной медицине

Разрабатывать мероприятия по устранению и
предупреждению нарушений в процессе диагностики и
лечения

Лечебно-контрольная комиссия Все рабочие группы по
направлениям

Анализировать заболеваемость, в том числе матерей и
новорожденных, внутрибольничными инфекциями.
Разрабатывать и проводить мероприятия по профилактике
внутрибольничных инфекций

Подкомиссия по профилактике инфекций,
связанных с оказанием медпомощи

Рабочая группа

- по эпидемической
безопасности

Рассматривать обращения и жалобы граждан Подкомиссия по разбору жалоб и
обращений граждан

Все рабочие группы по
направлениям



Сложности при взаимодействии

Отсутствие авторитета у службы качества

Отсутствие лидерства у высшего руководства

Отсутствие передовой IT-поддержки

Отсутствие благоприятного климата и атмосферы доверия
(«ненаказания») в коллективе

Сложности и тонкости во взаимодействии с отдельными категориями
персонала (например, хирургами)

Неправильно сформированные мультидисциплинарные рабочие
группы (психологическая несовместимость, незаинтересованные или
«скучающие» в составе, должностные лица из числа администрации в составе)



Работа отдела качества в нормальных условиях

• Работу отдела качества можно разделить на две 
фазы: 
– Фаза построения фундамента системы управления 

качеством и достижения соответствия с приказом 785н

– Фаза поддержания системы в рабочем состоянии и 
внесение улучшений

• Если сертификация ставится как цель, тогда можно 
говорить о следующих фазах:
– Период до сертификации

– Период после сертификации



Предупреждение!

• Очень часто отдел качества теряет свое 
значение сразу после достижения 
первоначальной цели его создания:

– После прохождения инспекции Росздравнадзора, 
или 

– После сертификации (любой)

• Тогда появляется вопрос «а дальше что», и 
«что делать с персоналом отдела качества?»



Телемост

• ГКБ № 21, г. Уфа, Республика Башкортостан

• На связи Мухамедьянова Алия Шамилевна, 
начальник Отдела качества медицинской 
помощи и безопасности медицинской 
деятельности aliya.mukhamedjanova@yandex.ru

• Больница только что успешно прошла внешний 
аудит Национального института качества 

mailto:aliya.mukhamedjanova@yandex.ru


Работа отдела качества в в условиях чрезвычайных ситуаций

• Пандемия COVID-19

• Другие чрезвычайные ситуации



Телемост

• Краевая клиническая больница, г. Красноярск

• На связи Николаева Надежда Михайловна, 
руководитель отдела качества

• Больница успешно прошла сертификацию в СДС 
«Качество и безопасность медицинской 
деятельности», готовится к аккредитации JCI



Проблема восприятия

• Очень часто считают, что за качество и безопасность 
должен отвечать отдел качества по принципу:

– Хирург Проведение операции

– Эпидемиолог Эпидбезопасность

– Клинический фармаколог  Безопасность ЛП

– Отдел качества Качество

• Это совсем не так!



Интеграция аспектов управления качеством в работу 
руководителя структурного подразделения

• Отдел качества не может никому приказывать. 
Деятельностью структурного подразделения, 
включая обеспечение качества, управляет его 
руководитель. 

• Классические функции управления:
– Планирование
– Обеспечение ресурсов
– Организация работы
– Оперативное управление
– Надзор и контроль

Обеспечение качества 
должно быть встроено в 
работу руководителя 
структурного 
подразделения 



Интеграция аспектов управления качеством в работу 
руководителя структурного подразделения

На схеме нет места 
для отдельного 
«управления качес-
твом». Оно должно 
быть встроено в 
существующую 
структуру

Стратегическое Оперативное Общее Дневное

Планирование Управление

Развитие человеческих 

ресурсов

Измерение и оценка

Определение целей

Определение ценностей Разработка целей

Проектирование 

организации

Распределение 

полномочий

Обеспечение ресурсов

Проектирование 

системы управления

Определение стандартов

Коммуникация

Мотивирование

Решение проблем

Советование

Оценка результативности

Детальное 

планирование

Разработка 

процедур



Если перевести в таблицу

Задачи руководителя Действия по обеспечению качества и безопасности 

Планирование Применение СОП «Планирование»

Обеспечение 
пригодности ресурсов

Наставничество и обучение персонала
Введение в должность
Управление развитием персонала
Заявки на закупки

Организация работы

Распределение задач
Внедрение внутренних документов
Внедрение КР

Оперативное 
управление

Обеспечение соблюдения внутренних документов
Надзор над работой сотрудников
Коммуникация с руководством и с сотрудниками

Надзор и контроль

Мониторинг показателей качества
Аудит в рамках ВКК и клинический аудит
Корректирующие и предупреждающие действия
Инициативы для улучшения

Красный текст –
задачи, которыми 
заведующие сейчас 
не занимаются



Как этим заниматься при всей занятости 
руководителей?

• Заведующие отделениями обычно не обучались 
быть менеджерами. Отдел качества должен им 
помочь справиться с этой ролю и обеспечить:
– Информацию / данные,

– Методическую основу для управления качеством

– Помощь при выполнении всех задач в связи с 
качеством

• Внимание!: Очень тонкая грань между 
«помощью» и «выполнением чужой работы»



Что делать небольшим организациям

• Совсем маленькая организация – главный врач или его 
заместитель выполняет все работы по ВКК; остальные 
сотрудники выполняют задачи по его поручению

• Небольшая организация (50-100 сотрудников) – отдел состоит из 
одного сотрудника который выполняет большинство задач; для 
проведения аудитов и реализации специфических задач 
подключаются специалисты по направлениям

• ВАЖНО!!! Курация небольших медицинских организаций 
крупными головными медицинскими организациями или 
центрами компетенций



Направления дальнейшего развития службы качества 

• Соответствие приказу 785н или получение сертификата 
Национального института качества не могут быть 
окончательные цели отдела качества

• Удаленная цель: достижение того уровня качества и 
безопасности медицинской помощи который 
обеспечивают лучшие такие же медицинские организации 
в стране /мире (на своем уровне в системе 
здравоохранения!)



Видение (мечта поэта)

• Оперативное управление качеством полностью в руках 
начмеда, заведующих отделениями, старших медицинских 
сестер и главной сестры

• Отдел качества трансформирован в отдел по 
организационному развитию и оказывает методическую и 
консультативную помощь всем структурным 
подразделениям

• Информационные технологии полностью поддерживают 
процессы обеспечения качества

• Создана внутрикорпоративная культура, которая 
способствует непрерывному улучшению качества. 




























