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Проведен сравнительный анализ требований добровольной системы подтверждения 
соответствия медицинской организации (ГОСТ Р ИСО 9001-2015) и обязательными 
требованиями к системе внутреннего контроля качества и безопасности в соответствии с 
Приказом Министерства здравоохранения. 
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качество и безопасность медицинской деятельности, медицинские организации, PDCA, 
система менеджмента качества, требования. 
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A comparative analysis of the requirements of the voluntary system for confirming the 
conformity of a medical organization (GOST R ISO 9001-2015) and the mandatory requirements 
for the system of internal quality and safety control in accordance with the Order of the Ministry of 
Health was carried out.  

Keywords: internal control, GOST R ISO 9001-2015, healthcare of the Russian Federation, 
quality and safety of medical activities, medical organizations, PDCA, quality management system, 
requirements. 

Повышение качества предоставления медицинских услуг остаётся основной задачей 
системы здравоохранения РФ и достигается путём развития способности эффективного 
управления ресурсами, как материальными, так и человеческими. Рассматривание и решение 
проблемы дефицита материально-технической базы и дефицита квалифицированных кадров, 
по отдельности не приносят результата, а лишь ухудшают реальное положение дел [1]. 

В связи с этим многие медицинские организации принимают решение в пользу разработки 
и внедрения инструментов управления качества. Более 20 % медицинских организаций 
подчёркивают: если пациенты видят, что в клинике выстроена система менеджмента 
качества (СМК), их мнение оперативно рассматривается и учитывается, это повышает их 
доверие и лояльность конкретной клинике. А также наличие зрелой СМК в медицинских 
организациях способствует выполнению Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в полном объёме избегая 
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издержек [2]. В частности, регулирует отношения возникающие в сфере охраны здоровья 
граждан, что соответствует конкретным пунктам ГОСТ Р ИСО 9001-2015 [3]: 

  статья 1 п. 1 – правовые, организационные и экономические основы охраны здоровья 
граждан (п. 7.1.4 ГОСТ Р ИСО 9001-2015); 

  статья 1 п. 2 – права и обязанности человека и гражданина (п. 4.1, п. 9.1.2 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015); 

  статья 1. п. 3 – полномочия и ответственность органов государственной власти, в сфере 
здравоохранения (п. 4.1. ГОСТ Р ИСО 9001-2015); 

  статья 1 п. 4 – права и обязанности медицинских организаций (п. 8.2. 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015); 

  статья 1 п. 5 – права и обязанности медицинских работников (п. 5.3 ГОСТ Р ИСО 9001-
2015). 

В 2020 году, в соответствии со статьей 90 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ, 
был издан Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 785н [4], в котором описаны 
требования к организации и проведения контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности (МД).  Контроль качества является неотъемлемой частью СМК, а также 
процесс контроля – это часть цикла PDCA. Невозможно построить эффективную и 
результативную СМК, не проводя каждый процесс на должном уровне. Приказ Минздрава от 
31.07.2020 № 785н не является исключением и описанные требования соответствуют 
пунктам стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-2015 (табл. 1). 

Таблица 1 
Сравнительный анализ стандарта ГОСТ Р ИСО 9001-2015 и приказа Министерства 

здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. № 785н (фрагмент) 
ГОСТ Р ИСО 
9001-2015 [3] 

Приказ Министерства здравоохранения РФ 
от 31 июля 2020 г. N 785н [4] 

Комментарии  

п.4.4 Система 
менеджмента 
качества и ее 
процессы 

6. Разрабатывается положение о порядке
организации и проведения внутреннего 
контроля качества 
9. Внутренний контроль включает следующие
мероприятия: оценку качества и безопасности, 
сбор статистических данных, учет 
нежелательных событий 

Разработка, внедрение, 
поддержка и постоянное 
улучшение процессов СМК 

п. 5.1 Лидерство и 
приверженность 

4. Ответственным за организацию и
проведение внутреннего контроля является 
руководитель 

Демонстрация лидерства и 
приверженности по 
отношению к СМК 

п. 5.3 Функции, 
ответственность и 
полномочия в 
организации 

5. В зависимости от вида медицинской
организации контроль организуется и 
проводится уполномоченным лицом и (или) 
службой 

Определение, доведение до 
работников и понимание в 
организации обязанностей, 
ответственности и полномочий

п. 6.2 Цели в 
области качества и 
планирование их 
достижения 

1. Цели внутреннего аудита
2. Внутренний контроль с учетом вида
медицинской организации, для повышения 
качества 
14. Анализ случаев оказания медицинской
помощи проводится, в том числе для оценки 
характера, частоты и причин возможных 
нарушений 

Организация должна 
установить цели в области 
СМК для соответствующих 
функций, уровней, а также 
процессов 

п. 7.1 Ресурсы 7. Разрабатываются иные локальные акты в
рамках внутреннего контроля 
16. При проведении проверок комиссия
(служба) и (или) уполномоченное лицо имеют 

Определение и обеспечение 
наличия ресурсов, 
необходимых для СМК 
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право: осуществлять получение, сбор и анализ 
сведений, знакомиться с документами, 
связанными с целями, задачами и предметом 
внутреннего контроля, знакомиться с 
результатами анкетирования и устных опросов 
пациентов 

п. 7.3 
Осведомленность 

23. Информация, указанная в пунктах 21 и 22 
настоящих Требований, доводится до сведения 
сотрудников медицинской организации 

Обеспечение осведомлённости 
сотрудников о политике в 
области качества, 
соответствующих целях в 
области СМК, своем вкладе в 
результативность СМК,  
последствиях несоответствия 
требованиям СМК 

п. 8.1 
Планирование и 
управление 
деятельностью на 
стадиях 
жизненного цикла 
продукции и услуг 

10. Плановые проверки проводятся в 
соответствии с ежегодным планом, не реже 1 
раза в квартал; 
12. Проверки, включают анализ случаев 
оказания медицинской помощи, отобранных 
методом случайной выборки; 
15. Срок проведения плановых и целевых 
(внеплановых) проверок устанавливается 
руководителем, но не должен превышать 10 
рабочих дней; 
18. Мониторинг наличия лекарственных 
препаратов и медицинских изделий, по 
решению руководителя медицинской 
организации, но не реже чем 1 раз в квартал; 
19. Анализ информации, указанной в абзацах 
шестом и седьмом пункта 9 настоящих 
Требований, проводится не реже 1 раза в 
квартал 

Планирование и внедрение 
процессов с учётом требований 
к продукции 

п. 8.2 Требования 
к продукции и 
услугам 

13. Проверка по тематически однородной 
совокупности случаев проводится в отношении 
определенной совокупности случаев, 
отобранных по тематическим признакам. 

Применение требований к 
продукциям и услугам с 
учётом потребностей 
заинтересованных сторон, 
законодательных норм. Анализ 
выполняемости требований и 
готовность к изменению 
требований 

п. 8.4 Управление 
процессами, 
продукцией и 
услугами, 
поставляемыми 
внешними 
поставщиками 

8. Для осуществления мероприятий 
внутреннего контроля могут привлекаться 
научные и иные организации, ученые и 
специалисты 

Управление поставками для 
обеспечения соответствия 
требованиям потребителей 

п. 8.5 
Производство 
продукции и 
предоставление 
услуг 

20. По результатам плановых и целевых 
(внеплановых) проверок, составляется отчет, 
включающий в том числе выработку 
мероприятий по устранению выявленных 
нарушений 
21. По итогам проведенных мероприятий 
внутреннего контроля осуществляются: 
разработка предложений по устранению и 

Разработка, применение, 
поддержка и улучшение потока 
создания ценности для 
потребителя. 
Производство продукции 
действия после поставки. 
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предупреждению нарушений, анализ 
результатов внутреннего контроля 

п. 9.1 Мониторинг, 
измерение, анализ 
и оценка 

11. Целевые (внеплановые) проверки
проводятся: при наличии отрицательной 
динамики статистических данных, при 
поступлении жалоб граждан по вопросам 
качества, летальных исходов. 
22. Комиссией (Службой) и (или)
Уполномоченным лицом не реже 1 раза в 
полугодие, формируется сводный отчет, 
содержащий информацию о состоянии 
качества и безопасности медицинской 
деятельности 

Мониторинг, объект 
мониторинга и методы 
мониторинга. 

Система менеджмента качества в медицинской организации обеспечивает достижение 
результативности основных критериев качества медицинской деятельности: доступность; 
своевременность; безопасность; преемственность и непрерывность; результативность и 
действенность; ориентированность на пациента и его удовлетворенность; эффективность 
использования ресурсного обеспечения; экономичность; качество документооборота. 
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