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Резюме. Вопрос качества оказания медицинской помощи на-
селению сохраняет свою актуальность. Авторами изучены за-
конодательные и  нормативно-правовые акты, регулирующие 
вопросы контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности. Проведенный анализ выявил необходимость совер-
шенствования законодательной базы.
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Summary. The studying of dental care quality remains actual. The 
paper presents the review of  legislative and regulatory enact-
ments regulating dental care quality control review. The analysis 
identified necessity of improving the legislative framework.
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Современная тенденция развития здравоохранения свя-
зана с внедрением новых и высокотехнологичных мето-
дик в ежедневную практику врачей. Наряду с этим во-
прос качества оказания медицинской помощи населению 
остается актуальным и нуждается в изучении. Именно 
законодательная база создает условия для правильного 
функционирования всех сфер жизни общества, поэтому 
необходима ее постоянная доработка [6]. В постанов-
лении Правительства Российской Федерации № 294 
«Об утверждении государственной программы «Разви-
тие здравоохранения» от 15.04.2014 г. указано, что одной 
из основных задач государственного контроля (надзора) 
в сфере здравоохранения является обеспечение качества 
и безопасности медицинской деятельности. При этом 
отмечена необходимость создания системы контроля ка-
чества и безопасности медицинской деятельности, а так-
же эффективной системы управления качеством в здра-
воохранении [7]. Активное развитие частной медицины 
требует существенного пересмотра механизма осущест-
вления контрольно-надзорных функций в сфере охра-
ны здоровья и пересмотра подходов к оценке качества 
и удовлетворенности населения медицинской помощью.

Медицинская помощь населению оказывается со-
гласно правилам, установленными приложением к при-
казу Министерства здравоохранения № 1496н «Об ут-
верждении порядка оказания медицинской помощи 
взрослому населению при стоматологических заболе-
ваниях» от 07.12.2011 г., которые соблюдаются всеми 
медицинскими организациями независимо от их орга-
низационно-правовой формы. Выделены следующие 

виды медицинской помощи: скорая, первичная медико-
санитарная и специализированная, в том числе высоко-
технологичная, которые оказываются при стоматологи-
ческих заболеваниях в соответствии с установленными 
стандартами.

Часть 4 статьи 37 Федерального закона № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации» от 21.11.2011 г. посвящена стандарту оказания 
медицинской помощи, который разрабатывается в соот-
ветствии с номенклатурой медицинских услуг и включает 
в себя усредненные показатели частоты предоставления 
и кратности применения медицинских услуг, зарегистри-
рованных на территории РФ лекарственных препаратов, 
медицинских изделий, имплантируемых в организм че-
ловека, компонентов крови, видов лечебного питания, 
иного исходя из особенностей заболевания (состоя-
ния). При этом превышение усредненных показателей, 
установленных стандартами, допускается при наличии 
медицинских показаний с учетом индивидуальных осо-
бенностей пациента, особенностей течения заболевания, 
по назначению лечащего врача. Кроме того, при нали-
чии показаний и по результатам лабораторных и инстру-
ментальных исследований могут проводиться дополни-
тельные диагностические исследования, не включенные 
в стандарт. Для обеспечения безопасности медицинской 
помощи, при развитии конкурирующего, фонового или 
сопутствующего заболевания, лечение заболевания осу-
ществляется, исключая дублирование медицинских услуг 
(письмо Минздрава № 13-2/10/2-3113 «О применении 
стандартов и порядка оказания медицинской помощи» 
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от 30.04.2013 г.). Лечение пациентов с болезнями органов 
и тканей рта осуществляется на основании утвержден-
ных клинических рекомендаций (протоколов лечения) 
[1—3]. Клинические рекомендации при диагнозе болез-
ни периапикальных тканей утверждены постановлением 
№ 15 Совета Ассоциации общественных объединений 
«Стоматологическая ассоциация России» от 30.09.2014 г. 
и являются одним из основных клинических норматив-
ных актов [4]. Протокол лечения «Болезни периапикаль-
ных тканей» разработан для решения следующих задач: 
установление единых требований к порядку диагностики 
и лечения больных с периодонтитом, унификация разра-
боток базовых программ ОМС, обеспечение оптимальных 
объемов, доступности и качества медицинской помощи.

Согласно приказу Минздравсоцразвития № 502н 
«Об утверждении порядка создания и деятельности врачеб-
ной комиссии медицинской организации» от 05.05.2012 г., 
она создается для совершенствования организации ока-
зания медицинской помощи гражданам. Функциями 
врачебной комиссии являются принятие решений по во-
просам профилактики, диагностики и лечения в наиболее 
сложных и конфликтных ситуациях, требующих комис-
сионного рассмотрения: определение трудоспособности; 
проведение экспертизы профессиональной пригодности 
некоторых категорий работников; оценка качества, обо-
снованности и эффективности лечебно-диагностических 
мероприятий; оценка соблюдения установленного поряд-
ка ведения медицинской документации; разработка ме-
роприятий по устранению и предупреждению нарушений 
в процессе диагностики и лечения пациентов и др.

Контроль в сфере охраны здоровья регулируется 
статьей 85 (глава 12) ФЗ № 323-ФЗ и включает в се-
бя контроль качества и безопасности медицинской де-
ятельности и другие его виды [7]. Контроль качества 
и безопасности медицинской деятельности осуществля-
ется в формах государственного, ведомственного и вну-
треннего контроля путем:

• соблюдения требований к осуществлению медицин-
ской деятельности, установленных законодательст-
вом РФ;

• определения показателей качества деятельности ме-
дицинских организаций;

• соблюдения объема, сроков и условий оказания 
медицинской помощи, контроля качества меди-
цинской помощи фондами ОМС и страховыми ме-
дицинскими организациями в соответствии с зако-
нодательством РФ об ОМС;

• создания системы оценки деятельности медицин-
ских работников, участвующих в оказании услуг;

• создания информационных систем в сфере здраво-
охранения, обеспечивающих в том числе персони-
фицированный учет при осуществлении медицин-
ской деятельности.
Государственный контроль качества и безопасно-

сти медицинской деятельности регулируется постанов-
лением Правительства РФ № 1152 «Об утверждении 
Положения о государственном контроле качества и без-
опасности медицинской деятельности» от 12.11.2012 г. 

и осуществляется органами государственного контроля 
в соответствии с их полномочиями (статья 88 ФЗ № 323). 
Согласно статье 89 (глава 12), ведомственный контроль 
качества и безопасности осуществляется федеральными 
органами исполнительной власти и органами исполни-
тельной власти субъектов РФ. Данные структуры уполно-
мочены проводить проверки применения порядков ока-
зания и стандартов медицинской помощи, соблюдения 
медицинскими организациями безопасных условий труда, 
требований по безопасному применению и эксплуатации 
медицинских изделий и их утилизации; соблюдения меди-
цинскими работниками ограничений, применяемых к ним 
при осуществлении профессиональной деятельности.

Внутренний контроль качества и безопасности меди-
цинской деятельности осуществляется органами, орга-
низациями государственной, муниципальной и частной 
систем здравоохранения в порядке, установленном руко-
водителями указанных органов, организаций (статья 90 
ФЗ № 323). На основании приказа Департамента здраво-
охранения Москвы № 820 «О совершенствовании орга-
низации внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинских организациях 
государственной системы здравоохранения города Мос-
ква» от 16.08.2013 г., контроль качества осуществляется 
путем оценки конкретного случая оказания медицинской 
помощи, совокупности случаев, отобранных по тематиче-
скому признаку, на основании анализа первичной учетной 
медицинской документации, иной документации, непо-
средственного осмотра пациента. В медицинской органи-
зации контроль качества осуществляется на трех уровнях:

1) заведующим структурным подразделением путем 
оценки конкретных случаев;

2) заместителем руководителя в разрезе структурных по-
дразделений и медицинской организации в целом путем 
проведения контроля качества оказания медицинской 
помощи первого уровня, оценки конкретных случаев 
(осмотр пациента, оценка тактики его ведения, др.);

3) врачебной комиссией проводится контроль качества 
наиболее сложных и конфликтных ситуаций, требую-
щих комиссионного рассмотрения, вырабатывается 
и принимается решение по дальнейшей тактике веде-
ния пациента, о профессиональном, должностном соот-
ветствии медицинских работников и другим вопросам.
До мая 2007 г. вопросы проведения экспертизы 

и контроля качества медицинской помощи регулиро-
вались совместным приказом № 363/77 Минздрава 
и Федерального фонда ОМС «О совершенствовании 
контроля качества медицинской помощи населению 
Российской Федерации» от 24.10.1996 г. В тексте из-
ложены положения о системе ведомственного и вневе-
домственного контроля качества медицинской помощи 
в РФ. Однако данный документ утратил силу.

Частью 2 статьи 64 ФЗ № 323 установлено, что кри-
терии оценки качества медицинской помощи формиру-
ются по группам заболеваний или состояний на осно-
ве соответствующих порядков оказания медицинской 
помощи, стандартов медицинской помощи и клиниче-
ских рекомендаций (протоколов лечения) по вопросам 
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оказания медицинской помощи, разрабатываемых 
и утверждаемых в соответствии с частью 2 статьи 76 
ФЗ № 323, и утверждаются уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти.

Вопросы критериев оценки качества лечения ре-
гулируются приказом Минздрава № 203н «Об утвер-
ждении критериев оценки качества медицинской помо-
щи» от 10.05.2017 г. и приложением к данному приказу 
и применяются для оценки своевременности оказания 
лечения, правильности выбора методов профилак-
тики, диагностики, лечения и реабилитации, степени 
достижения запланированного результата. Критерии 
качества применяются по группам заболеваний (состо-
яний) и по условиям оказания (амбулаторно, в усло-
виях дневного стационара и стационарных условиях). 
Критерием качества по оказанию медицинской помо-
щи в амбулаторных условиях является, в основном, 
правильность ведения медицинской документации, 
а именно заполнение всех разделов, предусмотренных 
медицинской картой стоматологического больного [4], 
наличие информированного добровольного согласия 
на медицинское вмешательство. Форма документации 
по стоматологии установлена приказом Минздрава 
СССР № 1030 «Об утверждении форм первичной меди-
цинской документации учреждений здравоохранения» 
от 04.10.1980 г. Форма информированного доброволь-
ного согласия определена приказом Минздрава России 
№ 1177н «Об утверждении порядка дачи информиро-
ванного добровольного согласия на медицинское вме-
шательство и отказа от медицинского вмешательства 
в отношении определенных видов медицинских вме-
шательств, форм информированного добровольного 
согласия на медицинское вмешательство и форм отказа 
от медицинского вмешательства» от 20.12.2012 г. Пе-
речень вмешательств, на которые необходимо офор-
млять такое согласие, определен приказом Минздрава 
№ 390н «Об утверждении Перечня определенных видов 
медицинских вмешательств, на которые граждане дают 
информированное добровольное согласие при выборе 
врача и медицинской организации для получения пер-
вичной медико-санитарной помощи» от 23.04.2012 г. 
Из этого следует, что на медицинские вмешательства, 
не включенные в этот перечень, текст информирован-
ного добровольного согласия разрабатывается в каждой 
медицинской организации самостоятельно.

Согласно вышеупомянутому приказу № 230н, ле-
чение в амбулаторных условиях расценивается как ка-
чественное при выполнении врачом ряда мероприятий: 
проведен анализ первичного осмотра пациента, включая 
данные анамнеза заболевания и сроков оказания меди-
цинской помощи; в ходе первичного приема пациента 
установлен предварительный диагноз, на основании ко-
торого формируется план обследования; план лечения 
составлен с учетом клинических проявлений заболева-
ния, тяжести заболевания или состояния; лекарственные 
препараты назначены с учетом инструкций по их приме-
нению, возраста и пола пациента, тяжести заболевания, 
осложнений основного и сопутствующих заболеваний 
(состояний); клинический диагноз установлен на осно-
вании анамнеза, осмотра, лабораторных, инструмен-
тальных и иных методов исследования, консультаций 
врачей-специалистов, предусмотренных стандартами, 
а также клиническими рекомендациями (протоколами 
лечения) [5]. Диагноз должен быть установлен в тече-
ние 10 дней с момента обращения и обоснован записью 
в медицинской карте. При затруднении установления 
диагноза необходимо проведение консилиума врачей 
с внесением соответствующей записи в карту с подпи-
сью заведующего отделением и оформлением протокола 
решения врачебной комиссии. При необходимости ока-
зания медицинской помощи в стационаре оформляется 
направление с указанием диагноза, перечня рекоменду-
емых лабораторных и инструментальных методов ис-
следований. В дальнейшем возможна коррекция плана 
обследования и лечения с учетом диагноза, состояния 
пациента, особенностей течения заболевания, сопутст-
вующих заболеваний, осложнений и результатов прово-
димого лечения. Экспертизу временной нетрудоспособ-
ности необходимо проводить в установленном порядке. 
Диспансерное наблюдение осуществляется с соблюдени-
ем периодичности осмотров и длительности наблюдения.

Анализ критериев качества оказания медицинской 
помощи по группам заболеваний (состояний), утвер-
жденных приказом № 203н, выявил отсутствие инфор-
мации по заболеваниям стоматологического профиля, 
что свидетельствует о необходимости их доработки.

Таким образом, изучение законодательной и нор-
мативной правовой базы, регулирующей вопросы кон-
троля качества и безопасности медицинской деятель-
ности, выявил необходимость ее совершенствования.
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