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ВСТУП
Ефективність функціонування системи охорони здоров’я (СОЗ)

забезпечує нормативно-правове регулювання її організації та діяльності.
Управлінський аспект регулятивної діяльності держави мають

регламентувати механізми управління СОЗ, що включають:
− регулювання  якості та  ефективності медичної допомоги (оцінка

економічності  клінічних втручань,  тобто  співвідношення  вартості  та
ефективності  послуг; професійна підготовка медиків; акредитація
постачальників послуг);

−  регулювання доступу хворих до послуг;
−  регулювання поведінки постачальників;
−  регулювання поведінки платників;
−  регулювання ринку медикаментів;
−  регулювання діяльності лікарів та інших медичних працівників [1].
Нормативно-правова база регулювання якості медичної допомоги (ЯМД)

обумовлює   ефективність виконання цілей і завдань у сфері менеджменту
ЯМД на рівні закладів охорони здоров’я (ЗОЗ),  визначених Концепцією
управління якістю медичної допомоги у галузі охорони здоров'я в Україні
на період до 2020 року, а саме: 1) досягнення оптимального ступеня
впорядковування в СОЗ шляхом розроблення і встановлення вимог, норм,
правил, характеристик умов, продукції, технологій, робіт, послуг, що
застосовуються в СОЗ на основі стандартизації; 2) модернізація системи
внутрішнього (відомчого) контролю якості; 3) забезпечення задоволення
обґрунтованих потреб пацієнтів щодо медичного обслуговування [2].

Питанням управління ЯМД присвячені дослідження В. М. Лехан [3].
Підвищенню ефективності процесів управління ЯМД на основі
вдосконалення системи стандартизації МД присвячені праці А. В.
Степаненко [4], Ю. В. Вороненка [5].  У праці О. М. Ціборовського була
здійснена спроба впорядкування нормативно-правової бази у сфері
охорони здоров′я  України [6]. Проте актуальним залишається питання
аналізу достатності та взаємовідповідності нормативно-правового
забезпечення завданням у сфері управління ЯМД, що потребує
відповідних наукових розробок.
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Метою дослідження є дослідження взаємовідповідності нормативно-
правового забезпечення завданням у сфері менеджменту ЯМД і
обґрунтування доцільності формування нормативно-правових засад
управління ЯМД на рівні ЗОЗ.

МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Під час проведення дослідження для аналізу літературних джерел,

вивчення рівня розроблення проблеми у вітчизняній літературі, розвитку
ї політики держави щодо ЯМД застосовувалися історичний і логічний
методи. Методи наукової абстракції й узагальнення застосовувалися для
формулювання висновків і пропозицій щодо підвищення
взаємоузгодженості нормативно-правового забезпечення і завдань у сфері
управління ЯМД .

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Відомо, що управління ЯМД забезпечується процесами акредитації,

сертифікації, ліцензування, стандартизації та контролю МД.
В Україні триває процес формування нормативно-правової бази

управління ЯМД. Створюються інституції, діяльність яких спрямована
на управління ЯМД та порядок організації їх діяльності. Приймаються
нормативно-правові акти, що підвищують ефективність процесів
акредитації, стандартизації, ліцензування та сертифікації МД.

Акредитація ЗОЗ покликана забезпечувати безперервне підвищення
якості (БПЯ) і спрямована на досягнення оптимальних стандартів
якості.

Наказом від 14.03.11 № 142 «Про вдосконалення державної
акредитації ЗОЗ» [7], зареєстрованим у Міністерстві юстиції України
06.06.11 за № 678/19416, затверджено:

- Положення про Головну акредитаційну комісію при МОЗ України,
до якого окремим розділом додані кваліфікаційні вимоги до експертів
Головної акредитаційної комісії, їх права та обов’язки;

- Критерії державної акредитації ЗОЗ як показники, що
обраховуються у відсотках як співвідношення набраної закладом суми до
максимально можливої суми балів при оцінюванні досягнення
стандартів;

- Стандарти державної акредитації лікувально-профілактичних
закладів як вимоги до процесу, умов та результатів МД у ЗОЗ.

Порівняно з критеріями державної акредитації, що застосовувалися
раніше, у затверджених стандартах державної акредитації удосконалені
такі розділи, як «Права та обов’язки пацієнта» та «Якість лікувально-
профілактичної допомоги».

Умови сертифікації/атестації медичних кадрів також установлені
чинними нормативно-правовими актами.

Існуюча система кваліфікаційних вимог та процедур атестації
медичних працівників в Україні гармонізована з Європейськими
вимогами та діє досить ефективно.

Ліцензування ЗОЗ відповідно до чинного законодавства є основною
умовою, за якої ЗОЗ може здійснювати господарську діяльність із
медичної практики, та тією базовою передумовою, що забезпечує
мінімальні стандарти для безпеки пацієнтів.

За період 2011 року МОЗ України було проведено експертизу
додержання освітньо-кваліфікаційних вимог, вимог санітарного
законодавства, наявності відповідної матеріально-технічної бази щодо
7,8 тис. заяв та доданих до них документів суб’єктів господарювання,
які мали намір отримати ліцензії на провадження господарської
діяльності з медичної практики, перероблення донорської крові та її
компонентів, виготовлення з них препаратів.
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Сьогодні в Україні розроблено значну кількість медичних стандартів,
основними формами яких є: державні соціальні стандарти надання
медичної допомоги, медико-економічні стандарти, клінічні протоколи.
Станом на 17.09.2010 року у базі даних стандартів та протоколів надання
МД, затверджених наказами МОЗ України, було представлено 142
накази, якими затверджено 3410 нормативних документів із МД за
окремими нозологіями.

Стандартизація МД дозволяє визначати та постійно вдосконалювати
обов’язковий та бажаний рівень МД.

Загальнодержавна програма адаптації законодавства України до
законодавства Європейського Союзу передбачає гармонізацію
національної системи стандартизації з європейськими принципами.

Наказом МОЗ України від 24.02.10 № 163 «Про управління ЯМД» [8],
була створена «Уніфікована методика з розробки клінічних настанов,
медичних стандартів, уніфікованих клінічних протоколів МД, локальних
протоколів МД (клінічних маршрутів пацієнтів) на засадах доказової
медицини» (частини перша та друга), що визначає основні типи медико-
технологічних документів зі стандартизації МД, якими є: клінічна
настанова, медичний стандарт, уніфікований клінічний протокол МД,
локальний протокол МД (клінічний маршрут пацієнта).

Відповідно до Розпорядження Кабінету Міністрів України від
10.09.2008 року № 1247/р «Про затвердження плану заходів щодо
удосконалення державного контролю за обігом лікарських засобів і
виробів медичного призначення» був розроблений та впроваджений
Державний формуляр лікарських засобів.

Станом на 01.06.2012 р. затверджено 157 наказів, що містили 3585
окремих нормативних документів зі стандартизації МД, у т. ч.:

- алгоритми, переліки заходів, схеми МД – 14;
- інструкції та методичні рекомендації – 39;
- клінічні протоколи, протоколи надання МД – 2342;
- нормативи – 997;
- стандарти та критерії надання МД – 186.
Однак, ці документи не мають єдиного наукового і методологічного

обґрунтування через те, що розроблялися на основі висновків експертів
із відсутністю єдиних вимог стандартизації та єдиних критеріїв,
елементів та структури документів. Йдеться, зокрема, про
неструктурованість та термінологічну неузгодженість цих документів,
неузгодженість процесів запровадження, існування проблеми
регламентації фармакотерапії.

Важливим кроком на шляху до покращання ЯМД в Україні є
прийняття Галузевої програми стандартизації МД до 2020 року [9].

Галузева програма стандартизації спрямована на удосконалення
управління в СОЗ, забезпечення орієнтованої на пацієнта якості, клінічно
ефективної та безпечної медичної допомоги.

Уже у 2011 році спільним Наказом МОЗ України та НАМН України
від 11.03.11 № 141/21 затверджено методичні рекомендації
«Уніфікована методика розробки індикаторів ЯМД» [10].

Міжнародний досвід свідчить, що стандарти і протоколи МД
обов’язково повинні розроблятися на основі клінічних настанов і
створюють систему взаємозв’язаних медико-технологічних документів.

За результатами відповідної роботи МОЗ України затвердило перші 7
клінічних настанов, 5 медичних стандартів та 15 уніфікованих
клінічних протоколів, у тому числі 5 – для первинного рівня МД.

З метою створення нормативної бази для запровадження національної
системи управління ЯМД, а також визначаючи пріоритетність втілення
сучасних підходів до управління ЯМД, затверджено:
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1) Наказ МОЗ України від 24.02.2010 № 163 « Про управління якістю
медичної допомоги» [8];

2) Наказ МОЗ України від 25.06.2008 № 340 «Про затвердження
Плану заходів на виконання концепції управління якістю медичної
допомоги у галузі охорони здоров’я на період до 2010 р.» [11];

3) Наказ МОЗ України від 19.09.11 року №597 «Про затвердження
Галузевої програми стандартизації МД на період до 2020 року» [9];

4) Наказ МОЗ України від 01.08.2011 р. № 454 «Концепція
управління якістю медичної допомоги у галузі охорони здоров'я в
Україні на період до 2020 року» [2].

Метою Концепції  управління ЯМД у галузі СОЗ в Україні  є
визначення основних підходів та механізмів до створення і
функціонування державної системи управління ЯМД населенню,
спрямованої на задоволення обґрунтованих потреб та очікувань
споживачів медичної допомоги, поліпшення здоров'я населення,
забезпечення рівного й справедливого доступу усіх громадян до медичних
послуг належної якості.

Адміністративно-командний підхід до забезпечення якості у системі
СОЗ, який ґрунтується на принципах контролю, що діяв до останнього
часу, не відповідає організаційно-правовим та економічним умовам
функціонування галузі і повинен бути замінений підходом, що базується
на принципі управління процесом.

БПЯ передбачає комплексний, інтегрований і динамічний підхід до
покращання якості, спрямований на поліпшення результатів роботи
системи в цілому, постійну модифікацію і вдосконалення самої системи,
а не виявлення і покарання працівників, практика або результати роботи
яких не відповідають установленим нормам.

Невід'ємною складовою процесу вдосконалення якості є клінічний
аудит. Клінічний аудит спрямований на покращання процесів та
результатів допомоги пацієнтам через систематичний перегляд складових
МД  порівняно з визначеними критеріями та впровадження змін там, де
допомога або її результати не досягають очікуваного рівня. Складові
структури, процесу та результату МД відбираються та систематично
оцінюються. Необхідні зміни впроваджуються на індивідуальному,
командному або інституційному рівнях надання МД.

Під час організації системи контролю ЯМД необхідно розуміти, що
дуже важливим для ЗОЗ є перехід від ретроспективної оцінки ЯМД до
управління якістю лікувального процесу [4].

До цього часу на рівні ЗОЗ робота із забезпечення та контролю ЯМД
має безсистемний, формальний характер і часто проводиться
службовцями, які не мають відповідної підготовки та досвіду роботи у
цьому напрямку. На цей час аналіз роботи лікувально-профілактичних
закладів України будується виключно на затверджених державними
органами облікових і звітних документах (статистичні дані та річні звіти
про діяльність лікувально-профілактичних закладів, в основі яких
закладені кількісні показники, що унеможливлює об’єктивну оцінку
ЯМД [4].

Численні комісії перевіряльників цікавить не ЯМД, а виконання
кількісних або формальних показників лікаря, структурного підрозділу
або лікувально-профілактичних закладів: наявність планів роботи, план
виконання ліжко-днів, кількість прийнятих хворих на амбулаторному
прийомі (функція лікарської посади), середня тривалість перебування
хворих на ліжку, хірургічна активність, кількість днів непрацездатності.

За результатами перевірки видається наказ,  у якому перелічуються
зауваження і накладаються дисциплінарні стягнення, навіть до зняття із
займаної посади, і наказують довести показники до нормативних.
Конкретних пропозицій щодо покращання ЯМД такі перевірки, як
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правило, не містять. Тобто в Україні, в ОЗ продовжує існувати і діяти
командно-бюрократична система контролю, яка ніяк не впливає на ЯМД.
Навпаки, ця система змушує лікарів вдаватися до приписок та
фальсифікації показників своєї діяльності, а не стимулює до пошуків
шляхів для покращання якості.

Отже, в Україні приділяється значна увага перетворенням,
спрямованим на поліпшення ЯМД. Напрацьована законодавча база,
засобами якої здійснюється державне регулювання у сфері якості
медичного забезпечення населення. Затверджена Загальнодержавна
програма «Здоров’я – 2020: український вимір», реалізується "Концепція
управління ЯМД в Україні до 2020 р.", що спрямована на задоволення
обґрунтованих потреб і очікування споживачів МД. Упроваджений
порядок контролю якості, який являє собою вертикально організовану
функціональну структурну систему, що включає всі рівні управління –
від МОЗ до окремих лікувальних закладів, а також " Галузеву програму
стандартизації МД на період до 2020 року» та «Уніфіковану методику з
розробки клінічних настанов, медичних стандартів, уніфікованих
клінічних протоколів МД, локальних протоколів МД (клінічних
маршрутів пацієнтів) на засадах доказової медицини». Розроблений
Державний формуляр лікарських засобів, що є важливим елементом
покращання ЯМД.

Проте сучасний етап розвитку СОЗ потребує переходу від контролю
якості до її забезпечення. Нормативно-методологічна база гарантованої
якісної МД не досконала. Не розроблені стандарти структури та
технології надання медичної допомоги на рівні ЗОЗ різних рівнів.
Ліцензування і акредитація не досягли рівня, що гарантує забезпечення
адекватного рівня МД. Система стандартів не пов’язана з ліцензуванням і
акредитацією. Практично не вирішена проблема диференційованої, з
урахуванням якості роботи, оплати праці медичного персоналу, не
введені економічні механізми стимулювання якості.

На наш погляд, упровадження системи БПЯ на основі стандартизації
МД, ліцензування та акредитації, втілення чітких механізмів оплати
праці медичних працівників за показниками якості лікування за
допомогою індикаторів структури, процесу та результату, що має
затверджувати МОЗ України у своїх нормативах, дозволить змінити
командно-бюрократичну філософію контролю якістю на управління
якістю та значно покращити якість надання МД населенню України.
Тобто розроблення нормативно-правового забезпечення внутрішнього
аудиту ЯМД сформує умови для реалізації концепції системного
забезпечення якості на рівні ЗОЗ.

ВИСНОВКИ
Таким чином, сьогодні в Україні поступово вирішуються завдання у

сфері менеджменту ЯМД. Розроблено достатню нормативно-методологічну
базу з питань стандартизації, сертифікації, акредитації МД на
державному рівні. На початковому етапі  перебуває процес модернізації
системи внутрішнього контролю якості МД.  Існуючі нормативно-правові
акти визначають лише механізми контролю, а не систему управління
ЯМД. Відповідно розроблення нормативно-правового забезпечення
внутрішнього контролю ЯМД сформує умови для реалізації концепції
системного забезпечення якості на рівні ЗОЗ.

Перспективи подальших досліджень полягають у науковому
обґрунтуванні, розробленні та впровадженні сучасної системи управління
ЯМД у ЗОЗ на основі концепції БПЯ МД.
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SUMMARY

The article examines the management aspect of the regulatory activities of the state in the
management of health care quality and expediency of forming legal principles of quality
management of medical care at health facilities.

Key words: regulatory provision, quality of care, management, internal control,
standardization.
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