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Федеральный	
  закон	
  №	
  323	
  	
  
"Об	
  основах	
  охраны	
  здоровья	
  граждан»	
  

	
  
	
  	
  	
  	
  	
  Медицинская	
  организация	
  -­‐	
  юридическое	
  лицо	
  независимо	
  от	
  

организационно-­‐правовой	
  формы,	
  осуществляющее	
  в	
  качестве	
  
основного	
  (уставного)	
  вида	
  деятельности	
  медицинскую	
  деятельность	
  
на	
  основании	
  лицензии,	
  выданной	
  в	
  порядке,	
  установленном	
  
законодательством	
  Российской	
  Федерации.	
  Положения	
  настоящего	
  
Федерального	
  закона,	
  регулирующие	
  деятельность	
  медицинских	
  
организаций,	
  распространяются	
  на	
  иные	
  юридические	
  лица	
  
независимо	
  от	
  организационно-­‐правовой	
  формы,	
  осуществляющие	
  
наряду	
  с	
  основной	
  (уставной)	
  деятельностью	
  медицинскую	
  
деятельность,	
  и	
  применяются	
  к	
  таким	
  организациям	
  в	
  части,	
  
касающейся	
  медицинской	
  деятельности.	
  В	
  целях	
  настоящего	
  
Федерального	
  закона	
  к	
  медицинским	
  организациям	
  приравниваются	
  
индивидуальные	
  предприниматели,	
  осуществляющие	
  медицинскую	
  
деятельность.	
  



ФЗ-­‐323,	
  статья	
  87	
  
	
  «Контроль	
  качества	
  и	
  безопасности	
  медицинской	
  деятельности»	
  	
  

	
  

1. государственный	
  контроль;	
  
2. ведомственный	
  контроль;	
  
3. внутренний	
  контроль.	
  



Контроль	
  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.	
  



Государственный	
  контроль:	
  
	
  

	
  	
  	
  	
  	
  
осуществляется	
  органами	
  
государственного	
  контроля	
  в	
  
соответствии	
  с	
  их	
  полномочиями	
  



Формы	
  государственного	
  контроля	
  

1.  проведение	
  проверок	
  соблюдения	
  органами	
  
государственной	
  власти	
  Российской	
  Федерации,	
  органами	
  
местного	
  самоуправления,	
  государственными	
  
внебюджетными	
  фондами,	
  медицинскими	
  организациями	
  и	
  
фармацевтическими	
  организациями	
  прав	
  граждан	
  в	
  сфере	
  
охраны	
  здоровья;	
  

2.  осуществление	
  лицензирования	
  медицинской	
  
деятельности;	
  

3.  проведение	
  проверок	
  соблюдения	
  медицинскими	
  
организациями	
  порядков	
  оказания	
  медицинской	
  помощи	
  и	
  
стандартов	
  медицинской	
  помощи;	
  

4.  проведение	
  проверок	
  соблюдения	
  медицинскими	
  
организациями	
  порядков	
  проведения	
  медицинских	
  
экспертиз,	
  медицинских	
  осмотров	
  и	
  медицинских	
  
освидетельствований;	
  



Формы	
  государственного	
  контроля	
  

5.  проведение	
  проверок	
  соблюдения	
  медицинскими	
  
организациями	
  безопасных	
  условий	
  труда,	
  
требований	
  по	
  безопасному	
  применению	
  и	
  
эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  
(уничтожению);	
  

6.  проведение	
  проверок	
  соблюдения	
  медицинскими	
  
работниками,	
  руководителями	
  медицинских	
  
организаций,	
  ограничений,	
  применяемых	
  к	
  ним	
  при	
  
осуществлении	
  профессиональной	
  деятельности	
  в	
  
соответствии	
  с	
  настоящим	
  Федеральным	
  законом;	
  

7.  проведения	
  проверок	
  осуществления	
  
ведомственного	
  контроля	
  и	
  внутреннего	
  контроля	
  
качества	
  и	
  безопасности	
  медицинской	
  деятельности	
  
органами	
  и	
  организациями.	
  



Ведомственный	
  контроль	
  

	
  	
  	
  	
  	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  осуществляется	
  федеральными	
  органами	
  
исполнительной	
  власти	
  и	
  органами	
  
исполнительной	
  власти	
  на	
  местах,	
  в	
  
регионах,	
  областях,	
  городах.	
  	
  



Проект	
  приказа	
  Минздрава	
  России	
  от	
  20	
  
ноября	
  2012	
  г.	
  

	
  	
  	
  	
  	
  
	
  	
  	
  	
  «Об	
  утверждении	
  порядка	
  организации	
  и	
  
проведения	
  ведомственного	
  контроля	
  
качества	
  и	
  безопасности	
  медицинской	
  
деятельности»	
  



Цели	
  ведомственного	
  контроля	
  

•  соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  порядков	
  
оказания	
  медицинской	
  помощи	
  и	
  стандартов	
  
медицинской	
  помощи;	
  

•  соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  безопасных	
  
условий	
  труда,	
  требований	
  по	
  безопасному	
  
применению	
  и	
  эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  
утилизации	
  (уничтожению);	
  

•  соблюдение	
  медицинскими	
  работниками,	
  
руководителями	
  медицинских	
  организаций,	
  
фармацевтическими	
  работниками	
  и	
  руководителями	
  
аптечных	
  организаций	
  ограничений,	
  применяемых	
  к	
  
ним	
  при	
  осуществлении	
  профессиональной	
  
деятельности.	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  
порядков	
  оказания	
  медицинской	
  помощи	
  

•  соблюдение	
  выполнения	
  этапов	
  оказания	
  медицинской	
  
помощи	
  по	
  соответствующему	
  виду,	
  профилю	
  заболеваний	
  или	
  
состояний;	
  

•  соответствие	
  организации	
  деятельности	
  медицинской	
  
организации,	
  ее	
  структурного	
  подразделения,	
  врача	
  
требованиям	
  положений,	
  регламентированных	
  	
  порядками	
  
медицинской	
  помощи,	
  утверждаемыми	
  Министерством	
  
здравоохранения	
  Российской	
  Федерации;	
  

•  соблюдение	
  требований	
  стандартов	
  оснащения	
  медицинской	
  
организации,	
  ее	
  структурных	
  подразделений;	
  

•  соответствие	
  штатного	
  расписания	
  рекомендуемым	
  штатным	
  
нормативам;	
  

•  соответствие	
  деятельности	
  организации	
  иным	
  установленным	
  
положениям	
  исходя	
  из	
  особенностей	
  оказания	
  медицинской	
  
помощи.	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  безопасных	
  условий	
  труда,	
  требований	
  по	
  
безопасному	
  применению	
  и	
  эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  

(уничтожению)	
  

a)  рассмотрение	
  документов	
  и	
  материалов,	
  
характеризующих	
  организацию	
  работы	
  по	
  
соблюдению	
  требований	
  трудового	
  
законодательства	
  и	
  иных	
  нормативных	
  
актов,	
  содержащих	
  нормы	
  трудового	
  
права;	
  

b)  осмотр	
  рабочих	
  мест	
  работников	
  в	
  целях	
  
проверки	
  соблюдения	
  государственных	
  
нормативных	
  требований	
  охраны	
  труда;	
  	
  	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  безопасных	
  условий	
  труда,	
  требований	
  по	
  
безопасному	
  применению	
  и	
  эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  

(уничтожению)	
  

c)  оценка:	
  
•  соответствия	
  норматива	
  численности	
  службы	
  охраны	
  труда	
  

требованиям	
  трудового	
  законодательства	
  Российской	
  
Федерации;	
  	
  

•  уровня	
  подготовки	
  специалистов	
  по	
  охране	
  труда	
  и	
  повышение	
  
их	
  квалификации;	
  

•  организации	
  обучения	
  работников	
  безопасным	
  методам	
  и	
  
приемам	
  труда;	
  	
  

•  предоставления	
  работникам,	
  занятым	
  на	
  работах	
  с	
  вредными	
  и	
  
(или)	
  опасными	
  условиями	
  труда,	
  компенсаций,	
  установленных	
  
по	
  результатам	
  аттестации	
  рабочих	
  мест	
  по	
  условиям	
  труда;	
  

•  обеспеченности	
  работников	
  средствами	
  индивидуальной	
  
защиты,	
  молоком	
  или	
  продуктами	
  его	
  заменяющими,	
  лечебно-­‐
профилактическим	
  питанием.	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  безопасных	
  условий	
  труда,	
  требований	
  по	
  
безопасному	
  применению	
  и	
  эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  

(уничтожению)	
  

•  рассмотрение	
  документов	
  и	
  материалов,	
  
характеризующих	
  организацию	
  работы,	
  
направленной	
  на	
  соблюдение	
  требований	
  по	
  
безопасному	
  применению	
  и	
  эксплуатации	
  
медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  
(уничтожению),	
  в	
  том	
  числе	
  обучение	
  работников	
  
безопасным	
  методам	
  и	
  приемам	
  применения	
  и	
  
эксплуатации	
  медицинских	
  изделий;	
  

•  д)	
  осмотр	
  зданий,	
  строений,	
  сооружений,	
  
помещений	
  и	
  территорий,	
  в	
  которых	
  располагаются	
  
медицинские	
  изделия	
  или	
  проводится	
  их	
  
уничтожение	
  (утилизация);	
  	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  организациями	
  безопасных	
  условий	
  труда,	
  требований	
  по	
  
безопасному	
  применению	
  и	
  эксплуатации	
  медицинских	
  изделий	
  и	
  их	
  утилизации	
  

(уничтожению)	
  

d)  оценка	
  и	
  анализ:	
  
•  соблюдения	
  требований	
  безопасности	
  медицинских	
  изделий,	
  

предусмотренных	
  нормативной	
  документацией	
  
производителя;	
  	
  	
  

•  соблюдения	
  требований	
  к	
  утилизации	
  (уничтожению)	
  
медицинских	
  изделий,	
  предусмотренных	
  технической	
  и	
  
эксплуатационной	
  документацией	
  производителя;	
  

•  соблюдения	
  правил	
  в	
  сфере	
  обращения	
  медицинских	
  изделий,	
  
утвержденных	
  Министерством	
  здравоохранения	
  Российской	
  
Федерации;	
  

•  выполнения	
  обязанностей	
  по	
  сообщению	
  сведений,	
  указанных	
  
в	
  части	
  3	
  статьи	
  96	
  Федерального	
  закона	
  "Об	
  основах	
  охраны	
  
здоровья	
  граждан	
  в	
  Российской	
  Федерации".	
  	
  	
  



Соблюдение	
  медицинскими	
  работниками,	
  руководителями	
  медицинских	
  организаций,	
  
фармацевтическими	
  работниками	
  и	
  руководителями	
  аптечных	
  организаций	
  

ограничений	
  

•  Анализ	
  договоров	
  о	
  поставках	
  лекарственных	
  
препаратов,	
  медицинских	
  изделий	
  на	
  предмет	
  
наличия	
  в	
  них	
  условий	
  о	
  назначении	
  или	
  
рекомендации	
  пациентам	
  либо	
  о	
  предложении	
  
населению	
  определенных	
  лекарственных	
  
препаратов,	
  медицинских	
  изделий	
  

•  Осмотр	
  помещений	
  на	
  предмет	
  наличия	
  бланков,	
  
содержащих	
  информацию	
  рекламного	
  характера,	
  
рецептурных	
  бланков,	
  на	
  которых	
  заранее	
  
напечатано	
  наименование	
  лекарственного	
  
препарата,	
  медицинского	
  изделия,	
  а	
  также	
  
образцов	
  лекарственных	
  препаратов	
  и	
  
медицинских	
  изделий	
  для	
  вручения	
  пациентам	
  



Внутренний	
  	
  контроль	
  	
  

	
  	
  	
  	
  органами,	
  организациями	
  
государственной,	
  муниципальной	
  и	
  
частной	
  систем	
  здравоохранения	
  
осуществляется	
  внутренний	
  контроль	
  
качества	
  и	
  безопасности	
  медицинской	
  
деятельности	
  в	
  порядке,	
  установленном	
  
руководителями	
  указанных	
  органов,	
  
организаций.	
  



Контроль	
  с	
  использованием	
  информационных	
  ресурсов	
  

	
  	
  	
  	
  В	
  информационных	
  системах	
  в	
  сфере	
  
здравоохранения	
  осуществляются	
  сбор,	
  
хранение,	
  обработка	
  и	
  предоставление	
  
информации	
  об	
  органах,	
  организациях	
  
государственной,	
  муниципальной	
  и	
  частной	
  
систем	
  здравоохранения	
  и	
  об	
  
осуществляемой	
  ими	
  медицинской	
  
деятельности	
  на	
  основании	
  
представляемых	
  ими	
  первичных	
  данных	
  о	
  
медицинской	
  деятельности.	
  



Качество	
  медицинской	
  помощи	
  

	
  	
  	
  	
  совокупность	
  характеристик,	
  отражающих	
  
своевременность	
  оказания	
  медицинской	
  
помощи,	
  правильность	
  выбора	
  методов	
  
профилактики,	
  диагностики,	
  лечения	
  и	
  
реабилитации	
  при	
  оказании	
  медицинской	
  
помощи,	
  степень	
  достижения	
  
запланированного	
  результата	
  



Вопросы?	
  

Москвичева	
  Елена	
  Васильевна	
  
+7	
  916	
  670	
  38	
  95	
  
	
  
Электронная	
  почта:	
  	
  
elenam@1nep.ru	
  
evm955@gmail.com	
  
	
  


