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Постановление Правительства РФ от 30.06.2004 №323  

«Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения» 



Элемент саморегулирования в сфере охраны здоровья граждан в субъектах 

в сфере охраны здоровья и осуществляется их органами управления или 

сотрудниками в целях получения информации о качестве, эффективности и 

рациональности их деятельности, достоверности информации, соблюдения 

федеральных законов и иных нормативных правовых актов  

 Элемент саморегулирования в сфере охраны здоровья граждан в субъектах 

в сфере охраны здоровья;  

 Осуществляется федеральными органами исполнительной власти и 

органами исполнительной власти субъектов РФ, в части подведомственных 

им субъектов в сфере охраны здоровья, а также физическими и 

юридическими лицами в части субъектов в сфере охраны здоровья, 

учредителями которых они являются; 

 Проводится с целью оценки состояния управления качеством в сфере 

охраны здоровья граждан, в том числе посредством проверки организации 

внутреннего контроля в субъектах в сфере охраны здоровья.  

 Предоставление права на медицинскую и фармацевтическую деятельность, 

деятельность по производству медицинских изделий, техническому 

обслуживанию медицинской техники, а также лицензирование деятельности, 

связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ; 

 Контроль за соблюдением требований к организации оказания услуг в сфере 

охраны здоровья граждан, в том числе в рамках заявительного порядка 

получения права на медицинскую и фармацевтическую деятельность,  

деятельность по производству медицинских изделий, техническому 

обслуживанию медицинской техники; 

 Контроль качества оказания услуг в сфере здравоохранения, в том числе 

проверка осуществления внутреннего и ведомственного контроля. 

Государственный 

контроль 

Ведомственный 

контроль 

Внутренний 

контроль 



Для повышения качества медицинской помощи и безопасности медицинской 

деятельности необходимо решить следующие задачи: 

Провести аудит в медицинских организациях на предмет оказания медицинской 

помощи на основании данных доказательной медицины в соответствии с 

порядками оказания медицинской помощи, на основе клинических рекомендаций 

и с учётом стандартов медицинской помощи. 

Провести аудит в медицинских организациях на предмет их соответствия 

показателям, определённым приказом Минздрава России от 07.06.2019 № 381н 

«Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности». 

Стандартизовать и формализовать медицинские услуги и медицинскую помощь, 

оказываемые медицинскими организациями. 

Для повышения качества и безопасности медицинской деятельности 

необходимы три составляющие: 

Система аккредитации медицинских организаций. 

Безопасная медицинская деятельность. 

Медицинская помощь надлежащего качества. 





  

Сведения о программном обеспечении «МКТ-WEB Внутренний контроль качества и безопасности 

медицинской деятельности» [157244] включены в Единый реестр российских программ для электронных 

вычислительных машин и баз данных по приказу Министерства цифрового развития, связи и массовых 

коммуникаций Российской Федерации от 19.11.2019 № 742 (Приложение 2, № пп.47, реестровый № 6085). 

Ссылка: http://qmac.medcomtech.ru 

  

http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/
http://qmac.medcomtech.ru/




Качество 

структуры 

Качество 

процесса 

Качество 

результата 

Качество организации  

медицинской помощи 

Качество   

медицинской помощи 

Качество  

медицинской 

деятельности 

Триада Донабедиана 

 
Индикаторы структуры 
 

 
Индикаторы результата 
 

 
Индикаторы процесса 
 



Оценка соответствия медицинской организации установленным критериям 

производится по направлениям в зависимости от вида и (или) профиля деятельности. 

Каждое из оцениваемых направлений включает: группу показателей, показатели, группу 

критериев, критерии. 

Целью внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

является обеспечение медицинской организацией в интересах пациента качества 

медицинской помощи, качества и безопасности работ (услуг), составляющих 

медицинскую деятельность, а также условий их оказания. 

Внутренний контроль осуществляется посредством плановых, внеплановых 

внутренних проверок медицинской организации и мониторинга показателей качества и 

безопасности медицинской деятельности, в том числе учета неблагоприятных событий, 

возникающих в процессе осуществления медицинской деятельности. 

При вводе информации по установленным критериям формируются экранные формы, 

отражающие визуализацию в графическом виде о полноте и результате оценки по 

каждому направлению. 

По результатам проверки медицинской организации формируются экранные формы, 

отражающие визуализацию в графическом виде степени соответствия каждого 

направления медицинской деятельности, деятельности медицинской организации в 

целом и печатные формы, являющиеся источником информации для разработки плана 

корректирующих мероприятий. 



В настоящее время официальным документом, регламентирующим 

требования к организации и проведению внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности, является: 

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 07.06.2019 № 381н «Об утверждении 

Требований, устанавливающих порядок организации и проведения внутреннего 

контроля качества и безопасности медицинской деятельности» 

(Зарегистрировано в Минюсте России 04.09.2019 № 55818), вступивший в силу 16 

сентября 2019 г.  

С этого момента медицинские организации независимо от организационно-правовой формы 

обязаны разработать «Положение о внутреннем контроле качества». 

Наличие внутреннего контроля – одно из обязательных лицензионных требований, 

предъявляемых, как к соискателю лицензии, так и к лицензиату при осуществлении им 

медицинской деятельности. Это налагает определенные обязательства по регулярному и 

непрерывному проведению данной процедуры. 



Для повышения эффективности внедрения требований и достоверности результатов 

проведения медицинского аудита рассматривается использование единой платформы 

«МКТ-Web Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности» 

по модели обслуживания «SaaS» для проведения как внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях, так и 

ведомственного контроля, проводимого региональным (муниципальным) органом 

управления здравоохранением, государственного контроля или внешнего аудита, 

проводимого консалтинговыми компаниями. 

Регламентирование кратности проведения плановых проверок не реже одного раза в 

квартал и срока проведения, который не должен превышать десяти рабочих дней, а 

также оформление результатов проведения мероприятий и формирование сводных 

отчётов, содержащих информацию о состоянии качества и безопасности медицинской 

деятельности, являющейся основой для формирования руководителем перечня 

корректирующих мер, накладывает на медицинскую организацию ряд дополнительных 

требований, реализация которых в ручном варианте очень трудоёмка, не всегда 

объективна и не позволяет динамично проводить внутренний контроль качества и 

безопасности медицинской деятельности с получением комплексной оценки текущего 

соответствия требованиям нормативных правовых актов или методических 

рекомендаций.  



Предложения Федерального государственного бюджетного учреждения  

«Национальный институт качества» Росздравнадзора: 

 Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации 

(стационаре). – М.: ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономический экспертизы» 

Росздравнадзора, 2017. – 136 c.;  

Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации 

(поликлинике). – М.: ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономический 

экспертизы» Росздравнадзора, 2017. – 121 c.; 

 Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской лаборатории – 

М.: ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономический экспертизы» 

Росздравнадзора, 2018. – 37 c. 

 Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях, 

оказывающих медицинскую помощь при стоматологических заболеваниях в 

амбулаторных условиях и в условиях дневного стационара». – М.: ФГБУ 

«Национальный институт качества» Росздравнадзора, 2019. – 91 c. 



Пользователями автоматизированной подсистемы «МКТ-Web Внутренний 

контроль качества и безопасности медицинской деятельности» являются: 

Руководители региональных (муниципальных) органов управления 

здравоохранением для анализа осуществляемой деятельности на соответствие 

установленным критериям и определения текущего состояния качества и 

безопасности медицинской деятельности в подведомственной сети медицинских 

организаций. 

Специалисты Комиссии (Службы) по внутреннему контролю и (или) 

Уполномоченное лицо по качеству и безопасности медицинской деятельности, 

проводящие внутренние проверки путем оценки деятельности медицинской 

организации или её структурных подразделений на соответствие установленным 

критериям и определения текущего состояния качества и безопасности 

медицинской деятельности. 

Руководители медицинских организаций для анализа осуществляемой 

деятельности на соответствие установленным критериям и определения текущего 

состояния качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских 

организациях. 

Владельцы частного бизнеса и руководители медицинских организаций 

(филиалов) для анализа осуществляемой деятельности на соответствие 

установленным критериям и определения текущего состояния качества и 

безопасности медицинской деятельности в медицинской организации и её 

филиалах. 



 

 

 существенное сокращение трудозатрат и времени на проведение внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности; 

 

 эффективное взаимодействие всех участников процесса в единой информационной 

среде в автоматизированном режиме в режиме «on-line»; 

 

 выявление существующих проблем, требующих решения на разных уровнях 

(медицинской организации, регионального (муниципального) органов управления); 

 

 формирование в автоматическом режиме уровня качества и безопасности медицинской 

деятельности медицинских организаций в соответствии с градационной шкалой с 

графической визуализацией результатов в целом, а также по показателям и критериям; 

 

 формирование в автоматическом режиме плана корректирующих мероприятий для 

устранения выявленных несоответствий требованиям обеспечения качества и безопасности 

медицинской деятельности; 

 

 регулярный контроль выполнение плана корректирующих мероприятий с 

ответственными и сроками для устранения выявленных несоответствий. 

Подсистема «МКТ-Web Внутренний контроль качества и безопасности 

медицинской деятельности» обеспечивает: 



 

 
1. Автоматизировать проведение внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности с использованием проверочных листов в зависимости от документа, 

наименования медицинской организации, вида и (или) профиля деятельности по 

соответствующим направлениям медицинской деятельности для определения текущего 

состояния («как есть»). 

2. По результатам оценки деятельности медицинской организации в целом определить индекс 

качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с градационной шкалой. 

3. В режиме «on-line» с использованием графического представления результатов оценки: 

a. Выявить по каким направлениям в медицинской организации существуют проблемы, 

требующие решения. 

b. Определить по каждому направлению медицинской деятельности показатели, по 

которым медицинская организация не соответствует требованиям обеспечения 

безопасности. 

c. Определить по каждому показателю критерии, по которым медицинская организация не 

соответствует требованиям обеспечения безопасности. 

4. Сформировать отчёт для разработки детального плана корректирующих мероприятий с 

ответственными и сроками для устранения выявленных несоответствий. 

5. Проводить регулярно (в соответствии с регламентом) проверки по внутреннему контролю 

качества и безопасности медицинской деятельности. 

6. Проводить регулярно (в соответствии с регламентом) анализ результатов внутренней 

проверки и разработку плана корректирующих мероприятий. 

Специалистам Комиссии (Службы) по внутреннему контролю и (или) 

Уполномоченному лицу по качеству и безопасности медицинской деятельности: 



 

 
 

 

 

1. В режиме «on-line» c использованием графического представления результатов оценки 

видеть текущее значение индекса качества и безопасности медицинской деятельности («как 

есть»), а также предыдущие результаты оценок. 

2. В режиме «on-line» с использованием графического представления результатов оценки 

видеть: 

a) По каким направлениям в медицинской организации существуют проблемы, требующие 

решения 

b) Показатели по каждому направлению медицинской деятельности, по которым 

медицинская организация соответствует и/или не соответствует требованиям 

обеспечения безопасности. 

c) По каждому показателю критерии, по которым медицинская организация соответствует 

или не соответствует требованиям обеспечения безопасности. 

3. Регулярно контролировать выполнение плана корректирующих мероприятий с 

ответственными и сроками для устранения выявленных несоответствий. 

Руководителям медицинских организаций для анализа осуществляемой 

деятельности на соответствие установленным критериям и определения текущего 

состояния качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских 

организациях: 
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В настоящее время официальными документами, регламентирующим 

проведение плановых проверок при осуществлении государственного 

контроля, являются: 

Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10450 «Об утверждении форм 

проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых 

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее 

территориальными органами при проведении плановых проверок при 

осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности». 

Приказ Росздравнадзора от 09.11.2017 № 9438 «Об утверждении форм 

проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых 

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее 

территориальными органами при проведении плановых проверок при 

осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения 

лекарственных средств» (Зарегистрировано в Минюсте России 25.01.2018 № 

49781).  

Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 № 10449 (ред. от 10.08.2018) «Об 

утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов), 

используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее 

территориальными органами при проведении плановых проверок при 

осуществлении государственного контроля за обращением медицинских 

изделий» (Зарегистрировано в Минюсте России 25.01.2018 № 49779). 



Приказ Роспотребнадзора от 18.09.2017 № 860 «Об утверждении форм 

проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых 

должностными лицами территориальных органов Федеральной службы по 

надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека при 

проведении плановых проверок в рамках осуществления федерального 

государственного санитарно-эпидемиологического надзора» (Зарегистрировано в 

Минюсте России 22.12.2017 № 49396). 

В настоящее время официальными документами, регламентирующим надзор 

в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и за 

соблюдением требований пожарной безопасности являются: 

Приказ МЧС России от 28.06.2018 № 261 «Об утверждении форм проверочных 

листов, используемых должностными лицами федерального государственного 

пожарного надзора МЧС России при проведении плановых проверок по контролю 

за соблюдением требований пожарной безопасности» (Зарегистрировано в 

Минюсте России 01.11.2018 № 52600). 





 

 
 

 

 

 

 

1. В режиме «on-line» c использованием графического представления результатов оценки 

видеть текущее значение индекса качества и безопасности медицинской деятельности («как 

есть») в подведомственной сети медицинских организаций, а также предыдущие результаты 

оценок. 

2. В режиме «on-line» с использованием графического представления результатов оценки 

видеть: 

a) В каких медицинских организациях и по каким направлениям существуют проблемы, 

требующие решения 

b) По каким показателям подведомственные медицинские организации соответствуют 

и/или не соответствуют требованиям обеспечения безопасности. 

3. Системно подойти к формированию плана корректирующих мероприятий для устранения 

выявленных несоответствий требованиям обеспечения безопасности в подведомственной 

сети медицинских организаций. 

4. Системно контролировать выполнение плана корректирующих мероприятий в 

подведомственной сети медицинских организаций. 

Руководителям региональных (муниципальных) органов управления 

здравоохранением для анализа осуществляемой деятельности на соответствие 

установленным критериям и определения текущего состояния качества и 

безопасности медицинской деятельности в подведомственной сети медицинских 

организаций: 





 

 
 

 

 

 

 

1. В режиме «on-line» c использованием графического представления результатов оценки 

видеть текущее значение индекса качества и безопасности медицинской деятельности («как 

есть») в медицинских организациях, а также предыдущие результаты оценок. 

2. В режиме «on-line» с использованием графического представления результатов оценки 

видеть: 

a) В каких медицинских организациях и по каким направлениям существуют проблемы, 

требующие решения 

b) По каким показателям медицинские организации соответствуют и/или не соответствуют 

требованиям обеспечения безопасности. 

3. Системно подойти к формированию плана корректирующих мероприятий для устранения 

выявленных несоответствий требованиям обеспечения безопасности в медицинских 

организациях. 

4. Системно контролировать выполнение плана корректирующих мероприятий в медицинских 

организациях. 

Аудиторам Системы Добровольной Сертификации ФГБУ «Национальный институт 

качества» Росдравнадзора для анализа осуществляемой деятельности на 

соответствие установленным критериям и определения текущего состояния 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях: 
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Цикл Шухарта-Деминга 







350020, г. Краснодар, ул. Бабушкина,  д. 295, офис 7.3-3 

 (861) 991-03-50 

e-mail: vnedr@medcomtech.ru (отдел внедрения)   



350020, г. Краснодар, ул. Бабушкина,  д. 295, офис 7.3-3 

моб. (918) 983-34-95, e-mail: kvi_krd@mail.ru  


