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В настоящее время регулирова-
ние организации и контроля ка-
чества медицинской деятельности 
(экспертизы качества медицин-
ской помощи) регламентируется 
совокупностью системы имеющих-
ся федеральных законов и подза-
конных нормативно-правовых  
актов (НПА). Существующая сис-
тема в целом позволяет предъяв-
лять требования к организации 
медицинской деятельности и к ее 
контролю, однако содержит ряд 
проблемных позиций как по ока-
занию и контролю качества ме-
дицинской деятельности (помо-
щи) в целом, так и в частности по 
отдельным видам деятельности, 
обусловленным совокупностью 
факторов, в том числе несовер-
шенством НПА. В связи с этим 
важно понимать действующие за-
конодательные основы, а также 
проблемные вопросы регулирова-
ния организации и контроля ка-
чества медицинской деятельности, 
экспертизы медицинской помо-
щи, использования для этих целей 
имеющихся порядков оказания 
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Определены наиболее актуальные вопросы в сфере регулирования организации и контроля качества ме-
дицинской деятельности. Рассмотрено несоответствие количества порядков оказания медицинской помощи, 
стандартов медицинской помощи, рекомендаций по вопросам оказания медицинской помощи количеству 
классифицированных состояний в Международной классификации болезней десятого пересмотра, в том 
числе по таким значимым группам заболеваний, как болезни системы кровообращения, онкологические 
заболевания, болезни костно-мышечной системы.
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медицинской помощи, стандартов 
медицинской помощи, действую-
щих клинических рекомендаций 
и критериев контроля качества 
медицинской помощи. Причем 
важным является изучение проб-
лемных позиций взаимоотноше-
ния как по видам медицинской 
деятельности в целом, так и осо-
бенно по заболеваниям, которые  
в настоящее время вносят наиболь-
ший вклад в структуру смертности 
и/или инвалидизации населения. 
К таковым в первую очередь необ-
ходимо отнести болезни системы 
кровообращения (БСК) и онко-
логические заболевания. Ведущее 
место в рейтинге инвалидизиру-
ющих заболеваний после БСК  
и онкологических заболеваний за-
нимают болезни костно-мышеч-
ной системы (БКМС) и соедини-
тельной ткани.

Мы пытались определить наи-
более актуальные вопросы регули-
рования организации и контроля 
качества медицинской деятельно-
сти (экспертизы качества меди-
цинской помощи) как в целом по 

видам медицинской деятельности, 
так и по наиболее значимым груп-
пам заболеваний, к которым мы 
относим БСК, онкологические за-
болевания, БКМС.

Целью исследования является 
оптимизация работы по органи-
зации и контролю качества меди-
цинской деятельности.

Организация оказания меди-
цинской помощи в Российской 
Федерации в первую очередь ре-
гулируется Федеральным зако-
ном от 29.11.2011 № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации». В те-
чение уже более шести лет в ре-
дакцию данного закона вносилось 
40 изменений, что свидетельствует 
о его актуальности. Из 101 статьи 
как минимум 10 посвящено непо-
средственно вопросам организа-
ции и контроля медицинской де-
ятельности, экспертизы качества 
медицинской помощи. 

В ст. 10 «Доступность и каче-
ство медицинской помощи» ука-
зано, что доступность и качество 
медицинской помощи обеспечи-
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ваются совокупностью факторов  
и условий, в том числе примене-
нием порядков оказания медицин-
ской помощи и стандартов меди-
цинской помощи. 

В ст. 37 отмечено, что меди-
цинская помощь организуется 
и оказывается в соответствии с 
порядками оказания медицин-
ской помощи, обязательными 
для исполнения на территории 
Российской Федерации всеми 
медицинскими организациями,  
а также на основе стандартов ме-
дицинской помощи, дано четкое 
определение того, что включа-
ют в себя порядки оказания ме-
дицинской помощи и стандарты 

медицинской помощи. Здесь же 
указано, что порядок оказания 
медицинской помощи разраба-
тывается по отдельным ее видам, 
профилям, заболеваниям или со-
стояниям и включает в себя этапы 
оказания медицинской помощи, 
правила организации деятельно-
сти медицинской организации (ее 
структурного подразделения, вра-
ча), стандарт оснащения медицин-

ской организации (ее структурных 
подразделений), а также рекомен-
дуемые штатные нормативы меди-
цинской организации, ее структур-
ных подразделений.

В настоящее время утверждено 
63 порядка оказания медицинской 
помощи по различным видам ме-
дицинской деятельности, послед-
ний из которых (при остеопатии) 
принят в текущем году. Приказами 
Минздрава России утверждено 
1497 стандартов медицинской по-
мощи, которые можно разделить 
на три группы по видам медицин-
ской помощи (первичная меди-
ко-санитарная, специализирован-
ная, скорая). Все стандарты ме-

дицинской помощи разделены на 
21 класс по группам заболеваний, 
в том числе для БСК существует 
81 стандарт медицинской помощи, 
для онкологических заболеваний – 
280, для БКМС – 69. 

Кроме того, на официальном 
сайте Федеральной электронной 
медицинской библиотеки МЗ РФ 
в настоящее время опубликованы 
1202 клинические рекомендации 

(протоколы лечения) в статусе 
«Национальные клинические ре-
комендации». На официальном 
сайте Минздрава России в разделе 
«Рубрикатор клинических реко-
мендаций» все клинические реко-
мендации сгруппированы в соот-
ветствии с группами заболеваний 
Международной классификации 
болезней, травм и причин смерти 
X пересмотра (МКБ-X). Всего на 
сайте Минздрава России представ-
лено 1255 клинических рекоменда-
ций.

Порядки, стандарты и клиниче-
ские рекомендации теоретически 
должны систематизировать и ре-
гламентировать обеспечение ока-

зания медицинской помощи при 
заболеваниях, структурированных 
в 21 класс МКБ-X.

С целью проведения эксперти-
зы качества медицинской помо-
щи разработаны критерии оценки 
качества медицинской помощи, 
которые сформированы по груп-
пам заболеваний или состояний на 
основе соответствующих порядков 
оказания медицинской помощи, 

В настоящее время регулирование организации и контроля 
качества медицинской деятельности (экспертизы качества ме-
дицинской помощи) регламентируется совокупностью системы 
имеющихся федеральных законов и подзаконных норматив-
но-правовых актов (НПА)
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стандартов медицинской помо-
щи и клинических рекомендаций 
(протоколов лечения) по вопросам 
оказания медицинской помощи. 
Данные критерии применяются 
в целях оценки своевременности 
оказания медицинской помощи, 
правильности выбора методов про-
филактики, диагностики, лечения 
и реабилитации, степени достиже-
ния запланированного результата. 
Критерии оценки качества в на-
стоящее время утверждены прика-
зом МЗ РФ от 10.05.2017 № 203н. 
Приказом определено применение 
критериев качества по условиям 
оказания медицинской помощи  
(в амбулаторных условиях, усло-
виях дневного стационара и ста-
ционарных условиях) и группам 
заболеваний (состояний). Третий 
раздел данного приказа определил 
критерии качества по группам за-
болеваний (состояний). Всего вы-
делено 18 групп заболеваний, для 

которых разработаны критерии ка-
чества. 

Непосредственно БСК касаются 
3 порядка и 81 стандарт медицин-
ской помощи. Так, приказом МЗ 
РФ от 25.10.2012 № 440н утвержден 
порядок оказания медицинской 
помощи по профилю «Детская 
кардиология», приказом МЗ РФ 
от 15.11.2012 № 918н — порядок 
оказания медицинской помощи 
больным с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями, приказом МЗ РФ 
от 15.11.2012 № 928н — порядок 
оказания медицинской помощи 
больным с острыми нарушения-
ми мозгового кровообращения. 
Следует отметить, что в порядке 
оказания медицинской помощи 
больным с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями и порядке оказания 
медицинской помощи больным  
с острыми нарушениями мозго-
вого кровообращения определены 
отдельные требования (временные 
нормативы) к своевременности 

оказываемой медицинской по-
мощи. Данная ситуация являет-
ся скорее исключением, так как  
в большинстве случаев имеющие-
ся порядки не определяют требо-
вания к временным показателям,  
в течение которых необходимо 
осуществить тот или иной ком-
плекс лечебно-диагностических 
мероприятий.

Скрининговый анализ инфор-
мации, представленной в ком-
пьютерной справочной правовой 
системе России «Консультант 
Плюс», а также на сайте Минздрава 
России, показал, что при БСК  
в настоящее время применяется 81 
стандарт оказания медицинской 
помощи, в том числе 14 приказов 
при оказании скорой медицинской 
помощи, 15 — при оказании амбу-
латорно-поликлинической помо-
щи, 48 — при оказании специали-
зированной медицинской помощи 
(включая 25 стандартов оказания 

высокотехнологичной медицин-
ской помощи), 4 — при оказании 
санаторно-курортной помощи. 
Клинических рекомендаций в раз-
деле «Болезни системы крово-
обращения» на официальном сайте 
Минздрава Российской Федерации 
48. При этом приказом Минздрава 
России № 203н определены крите-
рии качества специализированной 
медицинской помощи при 15 раз-
личных состояниях, относящихся 
к БСК. Критерии качества амбу-
латорно-поликлинической, скорой 
медицинской помощи при БСК не 
определены.

Таким образом, анализ имею-
щейся нормативно-правовой базы 
показал, что в настоящее время 
оказание медицинской помощи 
при БСК регламентируют 3 поряд-
ка оказания медицинской помощи, 
81 стандарт медицинской помощи, 
48 национальных клинических ре-
комендаций. При этом утверждены 
критерии оценки качества лишь 

при 15 состояниях. Между тем  
в МКБ-X в классе IX «Болезни си-
стемы кровообращения» выделено 
10 блоков, содержащих не менее 
99 классифицированных состоя-
ний (заболеваний) (I00—I99). Это 
свидетельствует о несоответствии 
количества стандартов, клиниче-
ских рекомендаций и критериев 
контроля качества медицинской 
помощи при БСК количеству 
классифицированных состояний  
в классе IX МБК-Х, и, следова-
тельно, названная проблема требу-
ет решения.

В настоящее время имеется два 
порядка оказания медицинской 
помощи онкологическим больным. 
Приказом МЗ РФ от 31.10.2012  
№ 560н утвержден порядок оказа-
ния медицинской помощи больным 
по профилю «Детская онкология», 
приказом МЗ РФ от 15.11.2012  
№ 915н — порядок оказания ме-
дицинской помощи больным по 

профилю «Онкология». При этом 
утверждено более 280 стандар-
тов оказания медицинской помо-
щи больным со злокачественны-
ми новообразованиями, имеется 
111 клинических рекомендаций.  
В то же время приказом МЗ РФ  
№ 203н определены критерии ка-
чества специализированной ме-
дицинской помощи лишь при 29 
различных локализациях злока-
чественного новообразования, из 
них 9 посвящено оценке качества 
специализированной медицинской 
помощи детям, 20 — оценке каче-
ства специализированной медицин-
ской помощи взрослым. Критерии 
качества амбулаторно-поликлини-
ческой, скорой медицинской по-
мощи при новообразованиях также 
не определены. В МКБ-X в классе 
II «Новообразования» выделено не 
менее 18 блоков, содержащих по-
рядка 145 классифицированных за-
болеваний (C00—C97, D00—D48). 
Все это также свидетельствует о 

Порядки, стандарты и клинические рекомендации теоретически 
должны систематизировать и регламентировать обеспечение 
оказания медицинской помощи при заболеваниях, структуриро-
ванных в  21 класс МКБ-X
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несоответствии количества стан-
дартов, клинических рекомендаций 
и критериев контроля качества ме-
дицинской помощи при онколо-
гических заболеваниях количеству 
классифицированных заболеваний 
в классе II МБК-Х и тоже требует 
решения.

Имеется два порядка оказа-
ния медицинской помощи боль-
ным с БКМС. Приказом МЗ РФ 
от 25.10.2012 № 441н утвержден 
порядок оказания медицин-
ской помощи детям по профилю 
«Ревматология», приказом МЗ РФ 
от 12.11.2012 № 900н — порядок 
оказания медицинской помощи 
взрослому населению по профи-
лю «Ревматология». Утверждено 
69 стандартов оказания медицин-
ской помощи больным по дан-
ному профилю и 68 клинических 
рекомендаций. Приказом МЗ РФ 
№ 203н определены критерии ка-
чества специализированной ме-

дицинской помощи лишь при 12 
различных состояниях у больных с 
данной патологией, из них 2 по-
священо оценке качества специа-
лизированной медицинской помо-
щи детям, 10 — оценке качества 
специализированной медицинской 
помощи взрослым, 2 — оцен-
ке качества специализированной 
медицинской помощи взрослым  
и детям. Критерии качества амбу-
латорно-поликлинической, скорой 
медицинской помощи при ново-
образованиях также не определены. 
В МКБ-X в классе XIII «Болезни 
костно-мышечной системы и со-
единительной ткани» выделено 
не менее 15 блоков, содержащих 
порядка 99 классифицированных 
заболеваний (M00—M99). Таким 
образом, утвержденных критери-
ев для оценки качества оказанной 
медицинской помощи больным  
с заболеваниями костно-мышеч-
ной системы и соединительной 
ткани также явно недостаточно.

Отдельно следует остановить-
ся на законодательных основах, 
регламентирующих контроль ка-
чества и безопасности медицин-
ской деятельности, экспертизу 
качества медицинской помощи, 
и имеющихся проблемных по-
зициях. Проведение контроля 
качества и безопасности меди-
цинской деятельности регламен-
тируется Федеральным законом 
от 29.11.2011 № 323-ФЗ «Об ос-
новах охраны здоровья граждан  
в Российской Федерации». Статья 
87 определяет возможность осу-
ществления государственного, 
ведомственного и внутреннего 
контроля качества и безопасно-
сти медицинской деятельности. 
При этом государственный кон-
троль в соответствии с дейст- 
вующим законодательством воз-
ложен на органы государствен-
ной власти, ведомственный кон-
троль – на федеральные органы 

исполнительной власти и органы 
исполнительной власти субъек- 
тов РФ, осуществление внутрен-
него контроля отнесено к пол-
номочиям органов, организаций  
государственной, муниципальной 
и частной систем здравоохране-
ния. 

В рамках реализации полномо-
чий по государственному контро-
лю Росздравнадзор в том числе 
проводит проверки соблюдения 
ведущими медицинскую деятель-
ность организациями и индиви-
дуальными предпринимателями 
порядков оказания медицинской 
помощи и стандартов медицин-
ской помощи, а также соблюде-
ния прав граждан в сфере охраны 
их здоровья. С этой целью были 
разработаны и утверждены в соот-
ветствующем порядке так называе-
мые чек-листы, которые непосред-
ственно коррелируют с порядками 
оказания медицинской помощи  
и критериями оценки качества.

Согласно ст. 90 Федерального 
закона «Об основах охраны здоро-
вья граждан в РФ» порядок про-
ведения процедур внутреннего 
контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности уста-
навливается руководителем меди-
цинской организации самостоя-
тельно. 

Наличие и соблюдение уста-
новленного порядка внутреннего 
контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности являют-
ся обязательными лицензионными 
тре бованиями, предъявляемыми 
как к соискателю лицензии, так  
и к лицензиату при осуществлении 
ими медицинской деятельности  
(п. 4—6 Положения о лицензиро-
вании медицинской деятельнос ти, 
утв. Постановлением Правитель-
ства РФ от 16.04.2012 № 291). 

Внутренний контроль качества 
и безопасности медицинской де-
ятельности обязана проводить 

каж дая медицинская организация 
независимо от формы собствен-
ности. Он направлен прежде всего 
на обеспечение прав пациентов, 
на получение ими необходимого 
объема и надлежащего качества 
медицинской помощи согласно 
установленным порядкам и стан-
дартам. Важной является органи-
зация в медицинском учреждении 
такого вида внутреннего контроля 
качества и безопасности медицин-
ской помощи, который позволит,  
с одной стороны, обеспечить па-
циентов качественной медицин-
ской помощью в соответствии  
с действующими НПА, с другой –  
минимизировать риски медицин-
ской организации, в том числе 
при взаимодействии с различными 
контрольно-надзорными органа-
ми. При этом приоритетной зада-
чей внутреннего контроля все же, 
несомненно, остается обеспечение 
прав граждан в сфере здравоохра-
нения.

Проведение контроля качества и безопасности медицинской 
дея тельности регламентируется Федеральным законом  
от 29.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации»
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В целях реализации полномо-
чий руководителя в части орга-
низации проведения внутреннего 
контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности им раз-
рабатываются и утверждаются вну-
тренние (локальные) документы, 
регламентирующие процедуру вну-
треннего контроля в медицинской 
организации. 

В локальных актах должны най-
ти отражение порядок использо-
вания критериев оценки качества 
медицинской помощи согласно 
приказу МЗ РФ № 203н, пере-
чень стандартов, клинических 
рекомендаций (протоколов лече-
ния) по профилю специальности. 
Поскольку, как это было показано 
ранее, этим приказом утверждены 
критерии качества медицинской 
помощи далеко не всех имею-
щихся заболеваний и состояний, 
руководителю медицинской орга-
низации следует рассмотреть воз-
можность самостоятельной разра-
ботки и утверждения временных 
локальных актов (до утверждения 
в установленном порядке на фе-
деральном уровне НПА), адапти-
рованных с учетом особенностей 
возглавляемой им медицинской 
организации. 

Несомненную помощь в разра-
ботке локальных НПА (включая 
стандартные операционные про-
цедуры) администрации медицин-
ской организации могут оказать 
изданные в 2015 и 2017 гг. ФГБУ 
«Центр мониторинга и клини-
ко-экономической экспертизы» 
Росздравнадзора Предложения 
(практические рекомендации) по 
организации внутреннего контро-
ля качества и безопасности меди-
цинской деятельности в медицин-
ской организации (стационар, по-
ликлиника).

Таким образом, в настоящее 
время наблюдается дисбаланс  
в вопросах регулирования органи-
зации и контроля качества меди-

цинской деятельности (эксперти-
зы качества медицинской помощи) 
как в целом по видам медицинской 
деятельности, так и по отдельным 
группам заболеваний, в том числе 
по таким наиболее значимым, как 
БСК, онкологические заболевания 
и БКМС. 

В связи с этим на руководи-
теля медицинской организации 
должна возлагаться персональная 
ответственность за организацию 

оказания медицинской помощи 
в возглавляемой им медицинской 
организации с учетом действу-
ющих требований законодатель-
ства, в том числе за построение 
оптимальной системы внутрен-
него контроля качества и безо- 
пасности медицинской деятель-
ности с целью объективизации 
оценки оказанной медицинской 
помощи.
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