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Введение. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности (далее –

внутренний контроль) является самой обсуждаемой в научной и научно-практической 

литературе формой контроля качества медицинской деятельности среди существующих в 

современном отечественном здравоохранении. Статья представляет собой попытку оценки, 

обобщения и анализа нормативного правового обеспечения, методической базы, а также 

накопленного в научных публикациях опыта по организации и осуществлению внутреннего 

контроля качества.  

Цель исследования. На основании анализа данных современной научной литературы и 

нормативных правовых актов охарактеризовать процесс развития внутреннего контроля, как 

обязательного элемента управления медицинской организацией.   

Результаты.  Проведённый анализ источников права (нормативных правовых актов) и 

научных публикаций по проблеме позволяет сформировать авторскую периодизацию в 

развитии системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

в здравоохранения РФ. Понимание истории формирования управленческих взглядов и 

подходов к обеспечению внутреннего контроля в медицинской организации позволяет 

определить основное направление решения возникающих проблем.   

Обсуждение. Отсутствие собственной прочно сформированной нормативной правовой базы 

на ранних этапах развития внутреннего контроля привело к возможности вариативного 

проектирования и построения внутреннего контроля в медицинских организациях, а также 

обусловило существенный «разрыв» в понимании проблематики внутреннего контроля между 

крупными медицинскими центрами (частными, федеральными, республиканскими и 

областными) и другими медицинскими организациями нашей страны, а также по ведомствам 

и субъектам РФ. Наличие существенных различий в развитии внутреннего контроля в 

медицинских организациях обусловило необходимость введения единых федеральных 

требований к его организации и проведению. 

Выводы: 1) Формирование подходов к внутреннему контролю определяется пониманием 

данной деятельности на различных уровнях управления здравоохранением нашей страны в 

различные временные периоды. 2) Определены четыре этапа развития внутреннего контроля 

в отечественном здравоохранении (1996 – 2006; 2007 – 2011; 2012 – 2018 гг.; 2019г. - по наст. 
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время). 3) Выделены три подхода: «рутинный», «правовой» и «индустриальный», как базовые 

к проектированию и построению системы внутреннего контроля в медицинских организациях. 

4) Реализация единых подходов к организации внутреннего контроля, на основе федеральных 

нормативных правовых документов и методических рекомендаций, позволит унифицировать 

требования к системе контроля, обеспечить сравнительную оценку по медицинским 

организациям и использовать результаты контроля при принятии управленческих решений.   

 

Ключевые слова. Внутренний контроль качества, СМК, экспертиза качества медицинской 

помощи, медицинская деятельность, медицинская помощь. 
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Introduction. Internal quality control and safety of medical activity (further - internal control) is the 

form of quality control of medical activity, which is the most discussed in scientific and practical 

literature among existing in modern Russian health care. The article is an attempt to assess, 

summarize and analyze the regulatory legal framework, methodological base, as well as the 

experience accumulated in scientific publications on the organization and implementation of internal 

quality control. 

The aim: Based on the analysis of data from modern scientific literature and regulatory legal acts, 

describe the process of development of internal control as a mandatory element of the management 

of a medical organization.  

Results. The analysis of regulatory legal acts and scientific publications on the problem made it 

possible to form an author's periodization in the development of an internal quality control system in 

the healthcare of the Russian Federation, as well as to highlight basic approaches to the design and 

construction of an internal control system in medical organizations. 

Discussion. The absence of our own well-formed regulatory legal framework at the early stages of 

the development of internal control led to the possibility of variable design and construction of 

internal control in medical organizations, and also led to a significant “gap” in understanding the 

problems of internal control between large medical centers (private, federal, republican and regional) 

and other medical organizations of our country, as well as by departments and subjects of the Russian 

Federation. The presence of significant differences in the development of internal control in medical 

organizations necessitated the introduction of uniform federal requirements for its organization and 

implementation. 
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Conclusions: 1) The process of forming approaches to internal control is determined by the 

understanding of this activity in different time periods at various levels of Russian healthcare 

management. 2) Four stages of the internal control development in the Russian healthcare have been 

identified (1996 - 2006; 2007 - 2011; 2012 - 2018; 2019 - up to the present time). 3) Three approaches 

are identified: "routine", "legal" and "industrial", as basic to the design and construction of internal 

activities control system. 4) Unified approaches to the organization internal control formation, based 

on federal regulatory legal documents and recommendations, will unify the requirements for the 

control system, provide a comparative assessment for medical organizations and use the results of 

control in making management decisions.  

 

Keywords: Internal quality control, QMS, examination of the medical care quality, medical activity, 

medical care. 

 

Введение. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности 

(далее - внутренний контроль) становится самой обсуждаемой в научной и научно-

практической литературе формой контроля качества среди существующих в отечественном 

здравоохранении. Несмотря на тотальную вовлеченность в решение проблемы всех 

медицинских организаций страны, наличие сформировавшихся механизмов 

административного воздействия за нарушения при проведении внутреннего контроля, а также 

широкое профессиональное тематическое обсуждение, предмет внутреннего контроля до сих 

пор содержит в себе большое количество неразрешенных вопросов, что препятствует его 

дальнейшему развитию. 

 На протяжении нескольких лет наблюдается расхождение взглядов исследователей на 

роль и место внутреннего контроля в процессе управления медицинской деятельностью. 

Значительное количество дискуссионных вопросов стоит не только в организационно-

правовой плоскости, но и в понятийной плане. Ряд руководителей медицинских организаций 

и организаторов здравоохранения по-прежнему склонны рассматривать внутренний контроль 

как серию непрерывных экспертиз качества медицинской помощи и последующий анализ их 

результатов - так называемый «рутинный подход», ряд авторов включает внутренний 

контроль в состав системы менеджмента качества в медицинской организации - 

«индустриальный подход», другие исследователи настаивают на формальном выполнении 

набора обязательных требований при организации и осуществлении внутреннего контроля - 

«правовой подход». Нужно отметить, что все перечисленные методические подходы и их 

комбинации, активно доказывают свое право на существование в медицинских организациях 

уже достаточно длительное время [1-3].  
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 Проблема единого понимания внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности, как неотъемлемой части деятельности медицинской организации, 

усугубляется также частыми изменения нормативной правовой базы [4], наслоением новых 

требований на закрепившиеся ранее подходы [5, 6], индивидуальными особенностями 

деятельности и различиями возможностей медицинских организаций, отсутствием 

необходимой методической поддержки со стороны региональных органов исполнительной 

власти [7], недостаточной вовлеченностью образовательных организаций в процесс 

«обновления» и «легитимизации» системы внутреннего контроля.  

 Исходя из вышеизложенного, статья представляет собой попытку обобщения и анализа 

накопленного в современной литературе опыта по организации и осуществлению внутреннего 

контроля качества, оценку нормативных правовых документов, с целью выработки единых 

подходов и методической базы для дальнейшего совершенствования сложившейся системы, 

прежде всего на региональном уровне.  

 Цель исследования. На основании анализа данных современной научной литературы 

и нормативных правовых актов охарактеризовать процесс развития внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности, как обязательного элемента управления 

медицинской организацией. 

Задачи исследования. 

1. Определить на основании ретроспективного анализа основные этапы развития 

внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в системе 

здравоохранения РФ.  

2. Оценить современное состояние методических подходов и нормативной правовой 

базы к обеспечению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности. 

3.  Оценить влияние единых подходов на формирование системы внутреннего контроля 

качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях. 

 Материалы и методы. В качестве материала исследования взяты: нормативные 

правовые акты, регулирующие правовые отношения при внутреннем контроле качества и 

безопасности медицинской деятельности; научные публикации, характеризующие 

деятельность медицинских организаций в области внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности.  
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Поиск научной литературы был осуществлен с использование баз данных CyberLeninka 

(cyberleninka.ru) и РИНЦ (elibrary.ru). Поиск нормативных правовых актов с использованием 

справочной правовой системы «Консультант Плюс».  

Исследование проведено с использованием библиографического метода, контент-

анализа, логического обобщения в результате анализа и синтеза полученной информации, 

системного подхода и метода вывода по аналогии.  

Результаты. Впервые обязанность по осуществлению внутреннего контроля качества 

для всех медицинских организаций, вне зависимости от их организационно-правовой формы 

и подведомственности, появилась в 2012 году с вступлением в действие Федерального закона 

№323-ФЗ [8] (ст. 87 и 90). Аналогичные положения, как реализация предусмотренной 

Федеральным законом №99-ФЗ [9] (пп. 3 ч. 3 ст. 8) возможности определить 

производственный контроль в качестве лицензионного требования, были закреплены 

Положением о лицензировании медицинской деятельности [10] (пп. «и» п. 4 и пп. «в» п. 5).  

 Вместе с тем, появлению внутреннего контроля как самостоятельного и обязательного 

раздела деятельности медицинских организаций, предшествовал значительный период 

становления в РФ отраслевой стандартизации здравоохранения [11].  

Нужно сказать, что в начальном периоде определяющее влияние на стандартизацию 

здравоохранения и подходы к контролю качества в медицине оказала система обязательного 

медицинского страхования (ОМС), а ключевым документом, определивши направления для 

контроля качества в медицинских организациях, стал совместный приказ Минздрава России 

№363 и ФФОМС № 77 от 24.10.1996 [12]. В частности, были сформированы основы 

«трёхуровневой» структуры контроля качества в медицинской помощи (заведующий 

отделением - заместитель руководителя - клинико-экспертная комиссия), а экспертиза 

качества медицинской помощи в определённых ежемесячных объемах стала одним из базовых 

инструментов контроля. 

 Приказ Минздрава России № 363 и ФФОМС № 77 от 24.10.1996, просуществовавший 

около 10 лет, был отменен 2007 году в связи с признанием его несоответствия требованиям и 

отказом Минюста России в его регистрации. Вместе с тем, один из основных подходов к 

производственному контролю в медицинской организации - «рутинный» [13] был заложен в 

отечественную систему здравоохранения. 

 Следующим подходом к формированию контроля качества медицинской помощи, 

получившим свою реализацию в медицинских организациях страны, стала 
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«индустриализация» контроля качества и внедрение комплексных систем менеджмента 

качества (СМК). Интеграция в организацию здравоохранения и практическую медицину 

результатов работ основоположников менеджмента качества W. Edwards Deming [14] и Walter 

Shewhart [15] заложили основу идеологии всеобщего менеджмента качества (Total Quality 

Management или TQM), непрерывного повышения качества медицинских услуг, а также 

запустили глобальную стандартизацию медицинских процессов [16].  

 Данный подход был заимствован в отечественное здравоохранение из опыта других 

стран, в том числе США, Австралии, Германии, где за счет активного применения систем 

аккредитации и сертификации (ISO, JCI, ANAES, CDFYI и т.п.) сформированы системы 

безопасности медицинской деятельности [17, 18]. Общемировые тенденции управления 

качеством были «подхвачены» в первую очередь федеральными научно-исследовательскими 

центрами и частными структурами [19, 20], немного позднее крупными республиканскими и 

областными медицинскими организациями. В ряде территорий внедрение СМК в медицинских 

организациях получило поддержку со стороны региональных органов исполнительной власти, 

в том числе в республике Бурятия [21], республике Чувашия [22] и др. 

 С вступлением в действие Федерального закона № 323-ФЗ [8], медицинским 

организациям была вменена обязанность по организации и осуществлению внутреннего 

контроля. Однако, единых нормативных требований к этому виду деятельности на 

законодательном уровне установлено не было. Предполагалось, что руководитель 

медицинской организации обязан самостоятельно определить и внедрить порядок проведения 

«производственного контроля», а также следить за его реализацией.  

 Самостоятельный поиск в период с 2012 по 2019 год руководителями медицинских 

организаций и исследователями управленческих решений по организации и осуществлению 

внутреннего контроля качества привел с одной стороны к существенному развитию 

методических подходов к внутреннему контролю качества, с другой - к разобщению взглядов 

на данный предмет деятельности медицинской организации. 

 Большинство медицинских организаций предпочли сохранить уже отработанный ранее 

подход «трехуровневой» системы контроля качества [23], преобразовав отдельные его 

механизмы в соответствии с современными требованиями, например, клинико-экспертную 

комиссию во врачебную комиссию [24, 25]. Данное решение было поддержано рядом 

региональных органов исполнительной власти в сфере здравоохранения [6], а также частью 
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федеральных ведомств, имеющих подведомственные медицинские организации, например - 

Министерством обороны РФ [7].  

 Некоторыми медицинскими организациями, «трёхуровневая» структура внутреннего 

контроля была усовершенствована до «четырехуровневой» и даже «пятиуровневой» [26, 27, 

25, 26], что произошло за счет дополнительного включения этапа «самоконтроля» для врачей, 

формирования института «внутренних» и «внешних» экспертов, создание в медицинских 

организациях отдельных служб и (или) отделов по качеству. Указанные медицинские 

организации также разработали, внедрили и апробировали собственные инструменты, 

позволяющие объективизировать контроль и повысить его эффективность: критерии оценки, 

экспертные карты, цифровые программные продукты [30] и др.  

 Вместе с тем, по мнению ученых, реализация медицинскими организациями 

«рутинного» подхода к внутреннему контролю качества имела ряд проблем. Согласно 

результатам исследования И.Ф. Серегиной и соавторов [7] региональные методические 

рекомендации по организации и осуществлению внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности были разработаны только в 59 субъектах РФ (69,0%), 

а в 26 субъектах РФ (31,0%) полностью отсутствовали. При этом только в 12 регионах (14,0%) 

разработанные методические рекомендации были подготовлены на должном уровне. Сами 

результаты внутреннего контроля были мало информативны и часто оставались 

невостребованными, не использовались при принятии управленческих решений [31]. Во 

многих медицинских организациях внутренний контроль был формально задекларировал, но 

фактически не осуществлялся или осуществлялся с существенными нарушениями [32]. 

 Альтернативным путем «рутинному» внутреннему контролю стало продолжение 

внедрения в медицинские организации «индустриальных» подходов непрерывного 

управления качеством и СМК. Согласно данным А.В. Эмануэля и соавт. [33] наиболее часто 

на базе отечественных медицинских организаций встречаются попытки внедрить СМК на базе 

ISO (9001:2008 и 9001:2015), зафиксирован отдельный опыт внедрения стандартов JCI [34].  

В основе внедряемых систем менеджмента качества лежат процессный подход, цикл 

Plan-Do-Check-Act (PDCA), система внутренних аудитов и реализация по итогам контроля 

корректирующих действий [35]. При этом сами СМК рассматривают внутренний контроль, в 

том числе контроль качества и безопасности медицинской деятельности, как составной 

элемент общего управленческого цикла в медицинской организации. Однако, в литературе 

присутствуют мнения, что раздельное существование и функционирование двух систем (СМК 
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и внутреннего контроля) нецелесообразно по причине сходных целей, задач, механизмов и 

дублирования действий [22]. 

 Успех от внедрения перечисленных систем менеджмента качества в медицинских 

организациях различен. Одни организации внедряют СМК формально для прохождения 

аккредитации и получения сертификата, другие по данным литературы получают огромное 

преимущество на рынке здравоохранения [33; 36]. Одной из базовых особенностей внедрения 

СМК является ее максимальная индивидуализация под нужды конкретной медицинской 

организации, что делает отдельный опыт не воспроизводимым, что особенно актуально в 

системах, не адаптированных к здравоохранению (например - ISO).   

 Исследователи также отмечают, что внедрение СМК является дорогостоящей, 

ресурсозатратной и добровольной мерой [35, 36], а вопрос влияния отдельных внедряемых 

СМК стандартов на качество оказываемой медицинской помощи в современной литературе 

исследован мало [18, 37]. В качестве очевидных преимуществ внедрения СМК и применения 

международных стандартов авторы единогласно говорят о повышении стабильности 

медицинской организации [18, 37], маркетинговых преимуществах и повышении 

конкурентоспособности [38]. Нужно отметить, что в рамках существующей системы 

здравоохранения РФ данные конкурентные преимущества реализуются главным образом для 

«головных» медицинских организаций (федеральных, республиканских и областных) и 

крупных частных медицинских центров.  

 Отсутствие в 2012 году законодательно закрепленной процедуры по организации и 

проведению внутреннего контроля, как лицензионных требований, было подвергнуто 

конструктивной критике [24, 39, 40]. 

К сходным выводам пришли эксперты Федеральной Антимонопольной службы (ФАС) 

[41], проводившие оценку системы контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности. Регулятор и исследователи настаивали на необходимости дальнейшего 

развитии и совершенствовании нормативной правовой базы внутреннего контроля, однако, 

фактической реализации этих предложений не наступило до 2019 года. Вместе с тем, был 

продолжен поиск легитимных механизмов осуществления внутреннего контроля, что 

определило «правовой подход» и положило начало правового развития отдельных элементов 

внутреннего контроля.  

В частности, было детерминировано, что отдельные механизмы и инструменты для 

организации внутреннего контроля качества могут быть представлены в правовом поле 
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деятельностью врачебной комиссии (Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 

№502н) [41] и экспертизой качества медицинской помощи (ст. 64 Федерального закона от 

21.11.2011 №323-ФЗ) [8].  

 Следуя этим выводам ряд медицинских организаций полностью или в большей части 

передали полномочия по внутреннему контролю врачебной комиссии медицинской 

организации [43, 44]. Главенствующее положение врачебной комиссии при внутреннем 

контроле было косвенно подтверждено Росздравнадзором (органом, осуществляющим 

контроль и надзор за данным видом деятельности) при формализации требований к 

внутреннему контролю в проверочных листах (Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 

№10450) [45].  

 В основу экспертизы качества медицинской помощи в рамках «правового подхода» 

были заложены критерии оценки качества медицинской помощи. Данный инструмент в виде 

формального набора общих требований к оказанию медицинской помощи пациенту в 

амбулаторных и стационарных условиях впервые появился в 2015 году (Приказ Минздрав 

России от 07.07.2015 №422ан) [46]. Подход был усовершенствован в 2016 году включением в 

критерии оценки качества дополнительных требований по нозологиям (Приказ Минздрав 

России от 15.07.2016 № 520н) [47], однако принятый нормативный документ еще до 

вступления в законную силу был заменен другим - Приказом Минздрав России от 10.05.2017 

№203н [48], действующим по настоящее время. В качестве недостатков данного инструмента 

специалисты часто отмечают: отсутствие проработанных требований к оказанию 

медицинской помощи вне медицинской организации (главным образом, скорой медицинской 

помощи), а также недостаточное количество нозологических критериев (по группам 

заболеваний и состояний), что призваны решить клинические рекомендации. 

 В 2015 году ФГБОУ «Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы» 

Росздравнадзора (сейчас - ФГБОУ «Нaциональный институт качества» Росздрaвнадзора) 

предпринял попытку объединить «индустриальный» (в большей части) и «правовой» (в 

меньшей части) подходы к внутреннему контролю качества в рамках единых методических 

документов - Предложениях (практических рекомендациях) по организации внутреннего 

контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации 

(далее - Предложения). Указанные методические документы (для стационара - в 2015 году 

[49], для поликлиники – в 2016 году [50], для медицинской лаборатории -  в 2018 году [51], 

для стоматологической помощи – в 2019 году [51]), как предполагают А.Д. Касьянова и Н.Ф. 
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Князюк [34], были разработаны на основе международной системы JCI и фактически 

предлагали подходы к созданию отечественной СМК в здравоохранении [33].  

 Следует отметить, что в целом появление Предложений ФГБОУ «Центр мониторингa 

и клинико-экономической экспертизы» Росздравнадзора было встречено медицинской 

общественностью положительно. В рамках пилотного проекта они были успешно 

реализованы [53] в ряде субъектов Российской Федерации (по состоянию на 2020 год - более 

50 медицинских организаций в РФ). Вместе с тем ряд авторов говорили о том, что заявленная 

как инструкция по практическому внедрению внутреннего контроля на самом деле таковой не 

является [6]: отсутствуют рекомендации по существу используемых инструментов, 

недостаточно четко прописан алгоритм их внедрения, а сами предложения скорее определяют 

конечную цель, чем процесс организации системы менеджмента качества.  

 С начала 2019 года, учитывая все накопившиеся проблемы в области внутреннего 

контроля качества, регулятором было принято радикальное решение - в Федеральный закон 

№323-ФЗ были внесены изменения [54] и ведущая роль по утверждению требований по 

организации и проведения внутреннего контроля (далее - Требований) была передана 

Минздраву России.  

 В рамках проектирования и открытого обсуждения новых Требований к внутреннему 

контролю за их основу планировалось взять Предложения ФГБОУ «Центр мониторингa и 

клинико-экономической экспертизы» Росздравнадзора, таким образом реализовав в большой 

части «индустриальный подход» к внутреннему контролю качества.  

Однако, во вступившем в силу в сентябре 2019 года Приказе Минздрава России от 

07.06.2019 №381н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего 

контроля качества и безопасности медицинской деятельности» [55], по нашему мнению, 

несмотря на присутствие отдельных элементов СМК, был взят скорее «правовой уклон» 

(назначение ответственных и создание специальных подразделений, проведение плановых и 

внеплановых проверок, жесткая периодизация и отчетность) 

 Вместе с тем ряд авторов полагает, что и в этом документе вопросы внутреннего 

контроля качества по-прежнему были изложены контурно и недостаточно описывали 

регламент и методологию проведения процесса [56]. Из документа по-прежнему не ясен ряд 

организационных вопросов, в том числе процесс организации и проведения внутренних 

проверок и распределения полномочий между врачебной комиссией и специальными 

службами по внутреннему контролю [57, 58] и др.  
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Выход и внедрение нормативного правового акта сопровождалось большим 

количеством дискуссий, предпринимались попытки рассматривать документ исключительно 

через призму «рутинного», «индустриального» и «правового» подходов, а также их 

возможных комбинаций. В 2020 году процесс активного обсуждения и внедрения Требований 

к внутреннему контролю качества в медицинских организациях был прерван пандемией новой 

коронавирусной инфекции COVID-19, а сам Приказ Минздрава России от 07.06.2019 №381н 

[55] попал под действие «регуляторной гильотины» (Постановление Правительства РФ от 

17.06.2020 №868 [59]) и с 01.01.2021 заменен сходным по содержанию приказом Минздрава 

от 31.07.2020 №785н [60], также обязательным для исполнения всеми медицинскими 

организациями РФ.  

 Таблица.  

Периодизация этапов развития внутреннего контроля качества  

и безопасности медицинской деятельности. 

Период Этап 

1996 – 2006 гг. Формирование «рутинного подхода» к контролю качества 

медицинской помощи в медицинской организации. 

2007 – 2011 гг. Начало внедрения «индустриального подхода» и СМК в медицинских 

организациях, как возможного варианта производственного контроля. 

2012 – 2018 гг. Переход от контроля качества медицинской помощи к контролю 

качества и безопасности медицинской деятельности. Закрепление 

внутреннего контроля как неотъемлемого элемента деятельности 

медицинской организации, поиск новых инструментов внутреннего 

контроля. Развитие «правовых» механизмов контроля. 

2019 г. - по наст. 

время 

Начало формирования единых требований к внутреннему контролю 

качества и безопасности в медицинской организации. 

 

На настоящий момент в литературных источниках не содержится достоверных данных 

о завершенности процесса внедрения Требований к внутреннему контролю в медицинские 

организациях страны, а также имеющихся проблемах. Следует отметить, что единые 

Требования к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности с 2019 года до настоящего времени находятся на этапе своего 

формирования, а методическое обеспечение и информированность о требованиях, задачах и 
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предмете внутреннего контроля качества на различных уровнях осуществления медицинской 

деятельности и управления здравоохранением существенно различаются. 

Проведённый анализ источников права (нормативных правовых актов) и научных 

публикаций по проблеме позволяет сформировать авторскую периодизацию в развитии 

системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в 

здравоохранения РФ, выделив четыре этапа, что представлено в таблице. Понимание истории 

формирования управленческих взглядов и подходов к обеспечению внутреннего контроля 

качества в медицинской организации позволяет определить основное направление решения 

возникающих проблем.   

Обсуждение. Отсутствие собственной прочно сформированной нормативной правовой 

базы на ранних этапах развития внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности в РФ привело к возможности вариативного проектирования и построения 

внутреннего контроля в медицинских организациях, а также обусловило существенный 

«разрыв» в понимании проблематики внутреннего контроля между крупными медицинскими 

центрами (частными, федеральными, республиканскими и областными) и другими 

медицинскими организациями нашей страны, а также по ведомствам и субъектам РФ.  

Наличие существенных различий в развитии внутреннего контроля в медицинских 

организациях обусловило необходимость введения единых федеральных требований к его 

организации и проведению. При этом в настоящий момент достоверные данные о 

завершенности процесса их внедрения отсутствуют, что требует дальнейшего научного 

исследования.  

Выводы: 

1) Процесс формирования подходов к внутреннему контролю качества и безопасности 

медицинской деятельности определяется пониманием данной деятельности на различных 

уровнях управления здравоохранением нашей страны в различные временные периоды.  

2) Проведённый анализ нормативных правовых актов и научных публикаций по 

проблеме позволяет определить 4 этапа развития внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности в отечественном здравоохранении (1996 – 2006; 2007 

– 2011; 2012 – 2018 гг.; 2019 г. - по наст. время).  

3) Обобщенный анализ научных публикаций по теме исследования позволяет выделить 

три подхода «рутинный», «правовой» и «индустриальный», как базовых к проектированию и 
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построению системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности в медицинских организациях. 

  4) Реализация единых подходов к организации внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности на основе федеральных нормативных правовых 

документов и методических рекомендаций позволит унифицировать требования к системе 

контроля, обеспечить сравнительную оценку по медицинским организациям и использовать 

результаты контроля в принятии управленческих решений. 
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