
I�-(,,3-k$'�*'k(#('K�GHC?

:2-�DCA&H?G=DCF&G=DCA&HBL

Âíåäðåíèå ýôôåêòèâíûõ ñèñòåì óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì â îðãàíèçàöèÿõ,

ïðîâîäÿùèõ äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ

è îñóùåñòâëÿþùèõ ôàðìàêîíàäçîð

"�Y#�Y#
���	��

(������
���
���	���		
��
��������		
�������
��!����� K

CGAHF?K�#
������������������K�!
����K�G@��1���������
�&K��&�L

�
�
 > ?��
�?��� EDB@@BEC@W �B ����>
� � ?�G�
� EHBCIBEC@F �B

���_��.0���������	� ���
������ �	����� 
�	
�	�" ����
��	�� � 
������ �������� � 
���	�������K 
�����
���" � ��
��@

��	�� �
���	������" � ���	������" ������
��	��K )�����
	���
��& (����	� 
�	
�	�� �����	�� ������� ��	�����	��

��������K ��	� ������������ ���
��	����� �
 �" �	����	��K ��
����	 �	���� ����
 ����������"�� 
5��
�& (�����	� 	�@


�"
���
��� �	����	�� �
������	
�
 ����@
���	���
��		
�
 ��
����	
�
 �
�"
�� 	� ���" �����" ������
��� ���������	@

	�" ��������
�K 
�
���5�	���
��	�� ��
���
�� �
 �
	��
�� �� ��
���
����
� � 
�����	��� ������
���" ��������
�K


�������	�� �
��
�	
��� ��� 
�������		
��� � 	�
�	
�
 �

������� ���
�����
� ������
��	��K � ����� 	�
�"
���
���

�	����	�� � 
������ �
���	������" � ���	������" ������
��	�� ���������		�" ������� �
	������ �����
�		
�
 ������@

�� K 5��
�
 �����	������� ��� ��
���
����� ���������		�" ��������
�&

*	_����� �	��
= �
���	������� ������
��	��P ���	������� ������
��	��P 
�������	�� ��������P �
	��
�� ��������P ���@

���� ��	�����	�� ��������P )�����
	���
�P 
������	�� �������
�&

\�`	����
/������� �^��
���. !�	
��
� 2!& '	����	�� �))�����	�" ������ 
������	�� �������
� � 
���	������"K ��
@

�
����" �
���	������� � ���	������� ������
��	�� � 
�
����������" )�����
	���
�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���@

������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?P ?NGO= CGD�CBG&

(�	
�	�� ���� ������� ��	�����	�� ��������

N.!-O � 
�������	�� ���	����
�K �
�
��� 
���	�@

����� �
��	� �

�������
����K 
���	
���	�� ����
�@

�
�
 
�
�	� �
���
���
���
��� � �
��
�	���� ��@

�
�����
� �� �������	
���K ��
�
�
� �
�����	�� ���"

���
�����
� � �
�
��	���
��	��& ' �

��������� �

4(.k # $.( EHHC�GHCA �.������ ��	�����	�� ��@

������& k���
��	�� �C�K ������	�	�� ������� ��@

	�����	�� �������� �������� �������������� ��5�@

	��� ��� 
���	������K �
�
�
� �
��� �
�
�� 
�
�@

5��� ���
������ �� �������	
��� � 
���������

��
�	
� 
�	
�
 ��� �	�������K 
���	���
��		�" 	�


��
����
� �������� & ���������������� 
������ 
�@

�������� ���
�
� �����	�� 	
������	
�
 ���
���
@

��	��K � � ����
� 
������ ����� .!- 	�����	� 	�


�������	�� ���
��
�	
�
 �
�����	�� ���
���
�	�"

����
��	��& .!- 
���	������K ��	������"�� ��
@

����	��� �
���	������" N2-$O � ���	������" ��@

����
��	�� N-$OK �
��	� �

�������
���� ���	���@

��� 	��������" ������� N|YYX r_Sf[TfWZK |]rOK ���@

��� ����
 � 	��������� ���
���
�	
� ��������

N|YYX zSuY_S[Y_o r_Sf[TfWK |zrO �GK B� � 	���������

���	�����
� �������� N|YYX pUTgTfSU r_Sf[TfWK

|prO �FK A�& 2�� )��������������" �
���	�� �����

���
���	� ����
��	�� 	��������� �������� )����@

�
	���
�� N|YYX raS_RSfYVTcTUSgfW r_Sf[TfWK |irO �D�&

(���� ���	���� 
�������	�� �������� �����@

	��� � ����� 
���	�������K 
�����
���� � ��
��@

��	�� ������
��	��K 	���	�� � )��������������"

�
���	�� � ����	����� ������
����������� ���
��@

�
�����& 0�� ��
� 	�
�"
���
 ��������� �
	����

�
�������	�� �������� N�`SUT[o SZZ`_SgfWK �7O �

��
	��
�� �������� N�`SUT[o fYg[_YUK �pO& -
	��
��

�������� ��
�
����� 	� 
�������		�" �����" ��
���@

��K �����
�	 � ��
���
��P ��� ��
����	�� �p 	��
�@

�
��	 ����"
� � ����
����
 ����
& ��������K ���

����)������ �
	��
�
� ������	�" ��		�" NZY`_fW

XS[S VW_TlTfS[TYgK ejiOK ����	���		�" ������
������@

�� �� ���� �
�����
� -$ � �	�����
���	�� ��������@

��
		�� ����� N$#-OK 	� �
�
������� 
������� $#-

�� ������
��������
�
 ��	���P � � ��
��� � ������
	@

	
� $#- � ��		�� 	� �
�
� ��������� ����
�	���

��� ����	��5�� 
����
��� �
 �" ����)������ N����

�pO& (�������	�� �������� � ��
 �
������ ���K 	�@

������		�" 	� �
���	�� 
��
���K 	� �
��
�����"

���
�	��� ��
���� �	���K ��� ����
���� � �����"

.!-& ��������K �
�
�	�����	
� 
�
��	�� ������
@

������� � �
	��
�
� � �����	�	�� 
�	
��		
�
 	�


��	�� ����
� �
�"
�� N_TZx@uSZWX S^^_YSfaK t/7O �

�
	��
��	�
 ��		�" � �����" �
	������ _TZx@uSZWX

RYgT[Y_Tgc �
��
���� �������� 	�
�"
���
��� CHH �

eji � �
"��	�	��� 
����		
��� � ��������
� ����@

���� ��		�"&

ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÂÍÅÄÐÅÍÈÞ ÑÌÊ Â ÎÐÃÀÍÈÇÀÖÈÈ

k���
��	�� 	��������" ������� �	������
��	�

� ���
	
���������
 �	
��" ����	K � �
� ����� � #
�@

���P ����
	������ ���" ����
��	�� �
� ����
� 
���@

	������ hps N�aW hg[W_gS[TYgSU pYglW_WgfW Yg sS_@

RYgTZS[TYg Yl �WfagTfSU tW�`T_WRWg[Z lY_ tWcTZ[_S[TYg Yl

raS_RSfW`[TfSUZ lY_ s`RSg �ZW � !���
	��
�	��

�
	)���	��� �
 ����
	������ ��"	������" ����
��@

	�� � ����������� ���������		�" ��������
� ���

������	��
�
 �����	�	��O �?K L� �
��
���� ����
@

	��
�	�� �
���	��� �
������� ��
����	�� �������

��������K ���	�� ��� ���" �
��������	��K � �
����@

	�� �
���	��� � ���
���
���� ����
	��
�	��


��� ��� �
���
�	�� �
�����		�" ������ ��������&

k�� 	� ��	��K �
 ���� 
������	�� �
�������� �
@

����	�" 
���	������K ��	������"�� ��
����	���

���	������" � �
���	������" ������
��	�� � #
�@

���K � ����� �
 ���� �
��5�	�� ����
��	�� � ����@

���
 ��
����	�� �
����	�" ������
��	��K �����

�	
���� 
���	�������� ������ �
��
� 
 	�
�"
��@

�
��� �	����	�� �
�	
���� �
����	�" ������ ����@

126 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Î
Á

Ç
Î

Ð
Í

Û
Å

È
Ï

Ð
Î

Á
Ë

Å
Ì

Í
Û

Å
Ñ

Ò
À

Ò
Ü

È



����K 
��������" ����
	��
�	�� ����
��	��� �

�
�5�� 
��������� ���������& 8�
 
�	
����� 	�

�
���
 � 
���	����
��� ������
��	�� N)���������@

������ �
���	���@��
	�
���O � �" �
��
���������

N�
	�����	�� ������
���������� 
���	�������K

-$(OK �
�
��� �
��	� ����� ������� �������� � �
@


��������� � ����
��	��� |prK 	
 � � ������
��@

�������� ��	���� � ���
���
����K �
�
��� �������@

�� ����� �����
������ � ���
�
�
	�
��	�	
� �����&

0������� ��
����	�� ��������)�����
		�" � ���@

��)�����
		�" �
���
� �������� ���" 
����	��
�

������
��	�� N������� ���	������� ��	���O �
 	�@

���� ������
��	��K ��	�����	
 �����	��5���� �

#
���� �
���
 	��
�
���� �����	��� �
���	����K

���
�	� ��� 5��� �����
����	����� 	� �
����	
�

��	��P ���
���
�� �	
��" ����	 ��
��� 	
��� ����
@

��	�� � �������� �������� ���" 
���	������K 
����@

�
���" � ������
��	��"& 0�
��� 
�	
���	�� ���	@

����� hps |pr QD NtGO �E� �
������ �
��5
� �
��@

�����
 ����
��	�� ���		
 � �������� ��������


����	��
� ���	������" ������
��	��K 
�
��		
 �

��
	�
�
� � -$(&

|ir � �����" 3��������
�
 ��
	
������
�


�
��� N3*8.O ����� �������	���
�� ����
��	�� �

.!- ���������� ����������
		�" 
�
��
����	�� �

�������� ��� �����	�� .!-K 
����		�� 	���& .


���
� �"
����� ��
����
� )�����
	���
�� � ��
��@

��	�� ������
��	�� � �
��� ���	�� 
������	�� ����@

���
�K �����

����	
 ����������� ���	
� .!-&

J����

����	
��� �	����	�� .!- � 
�����	�"

�� �����	�
� � 
���	������ 
����������� �� �
��� �

������
��	��"& |pr 
���	��������K ��
 .!- 	�
�@

"
���� ��
	�
��� -$ � -$(& .���
�� 
�������K ��


� �

��������� � �& A&G&C& |pr QD NtGOK .!- ����
��@

�� ��
	�
��� ���� � ��" ��
���"K �
��� ��� �������@

	
��� �
 
���	������ -$ ������	� �
 �
�
�
�
 -$(

Nl`UU Y`[ZY`_fWOK �
��
���
 ��
	�
� �
���	 
�
�����@

���� �
	��
�� NYVW_ZTca[O -$(&

.!- 	�
�"
���� � ������
���������" ���
���
@

���"K ��
�
����" �
���	������� ������
��	�� N�

�

��������� � ����
��	��� |zrOK ��	�����	�" �

��
�	����������" ���
���
���"K 
�����
���" �

��
����	�� ������
��	�� )�����
��	�����K �
@

��
���
 ����� ���
���
��� �������� �
��
��������@

�� ��
	�
�� -$& .!- �
��	� ���� �	����	� � 
���@

	������"K 
��������" �� ��
���
����
K ������
��
K

"��	�	�� � ���	��
����
��
 ������
���" �������@

�
� � �

��������� � ����
��	���� |qr �CH� � |pr&

���������� ���	����
� �������� ����
��	�� 
 	���@

��� .!- � ������
���������" ��	���"K ��
�
����"

������
��	�� h )��� � ��
��������	�	
���& 0
@

��
���
 ����� ������
��	�� �	�������	
 
���������


� �
��		
� ������	��
� �������	
���K � ���� 
�	�


5���� �
��� �	�������	
 �
������ 	� ���
�����

����
 ������
��	��K ������������� �
��5�		��

����
��	�� � �����)������ ����
	���K 
�	

����@

	
��� � ���
5��
�	
��� ���
�	�	�� ���" ��
���
�

� �" �
�
��	���
��	��K � 
�	���		
��� ����" ��	@

��
�& ' ������
���������" ��	���"K ��
�
����" -$

hh�hi )���K �	����	�� .!- �
�� 	� �����
����	�@

	
K "
�� �
�
�
����
 nj7 NnYYX SgX j_`c 7XRT@

gTZ[_S[TYg � :������	�� �
 �
	��
�� �� �������
�

��
�
��
� ����	�� � ���������		�" �������K .6*O

�
 
����		
���� ������
������� �CC� ���
��	�
��

�	����	�� 
�����	�" �����	�
� .!-K � ����� ����"

����
��	�� ����	���	� � � |pr QD NtGOK 	�������K


����		
��� ������
������ �
	��
���
���� ������@

��		�� ������ ��
�
	�&

ÓÏÐÀÂËÅÍÈÅ ÊÀ×ÅÑÒÂÎÌ Â ÎÐÃÀÍÈÇÀÖÈÈ

4(.k # $.( EHHC�GHCA �
���������� ���	
���

���
����	
�
 �
�"
�� � ����@
���	���
��		
�


��5��	�� ��� ������
���K �	����	�� � �
��5�	��

�))�����	
��� .!- N�0�
����	�� �
�"
� �
��
��@

�� 
���	������ ���	��
���� ��
� ��
����� � �"

�����
�������� O& 0�� ���	��
��	�� �	����	��

.!- ���
��	�
���� ��
����� 
��	�
 ����
� ��� ��@

����	�� 	���
��� �	�����" 
������� �������	
���K

�
�
��� 	�
�"
���
 �������� � .!- 
���	������K

� ��� 
�������	�� 	�
�"
���
�
 � �
����
�	
�



�
�	� ��������& <������	
 ����5�		�� ����
��	��

� �������
 ��� 
���	������ ��� �� 	���������	�K ���

� 	��
����
�	��K �
��
�
 �
�
�
����
 �
��	
 
���@

������ ����
���� 
�
��	� 
�������	�� �������� ��@

"
�� �� ��
���" ����� 
���	������� �����K ����
��@

	�� � 	�� � �
�����
���" ����
�K �
 ���� 
�
�����@

���� 
������	�� �������
�& .!- � 
��	 ��

�	���
��	�
� �
�
�
�����K �
��
������K �
���


�
�����	�� 
��������" ����
��	�� � ���	����
�K


�������� ���� �������	
���� 
���	������ � �
�
@

���� ��������
���� � ���������� ���
����� � ����	@

	�� 
�
�	�� ��������&

���������
 
� ���� 
���	������K �
�	
 ����@

���� 
�	
�	�� ��
����� � 
������	�� �������
�=

� 
���	�����
		
� 
������	��P

� ���	��
��	�� �������	
���P

� ���
�	�	�� ��
����
�P

� �
	��
�� ���
�����
�&

���
���
������� �^�
�	���� ����������� � 
���@

����	�� �
�
�
����
� 
���	������ �))�����	
�


���	�����
		
� ���
��
��K �
���	
��� ����� 
���@

	������K 
�������	�� ��
����
� ���	���� ��5�@

	��K 
���	
��� ����
��
�
 
�
�	� �������� � ������@

	�� �

�������
���" ���� ���
��
�K ������� 	���

�����)����
��		
�
 ����
	��� � �&�& -�
�� ��
�
K �

�

��������� � 4(.k # $.( EHHC�GHCA �'��5�� �
@

�
�
����
 �
��	
 ���
	�����
���� ��
� ��������
 �

��������		
��� � 
�	
5�	�� ������� ��	�����	��

�������� &

+	
�����
��� �����	
����� ����� � 
�	
�� .!-


���	������K ��� ��
� 	� 
�	
��	�� ����� ���	��
@

���� ��
�
�� �" �
�����	��K ��
����� � ��
���
@

��K 
����������� 	�
�"
����� ��"
�	�� ���
��� �

�
	��
��	�� �
���K 
���������� �
��
�	�� ���	�@

��� �������� �
�����& $�"
�	�� ���
��� ��������

� ���� ����
���� ����
	��K ���������K 
�
�
�
��	��

� �
����	��P ���
��� �
��	� ��	
 � �
���
��
 �
@


�������
���� ���� N���	��� �XWRYgZ[_SuUo lT[ lY_

^`_^YZW O& 0��	 �
���	 ���� �
����
�	
 ������	�� �

��������		�� � �����	
���K ���� 
�
���		�� 
�@

�������		��� ������ �
 	����� ��
 ���
�	�	�� �

��
������		
 
�	
������� � ��
��� 	�
�"
���
���&

' �
 �� ����� ��� ���	��
��	�� ����
�� �������� ��@

��5	�� �����������K ����
����� � 	�	
�	�� 
���@

	���	���& 0��	 �
���	 
�������� �����������	


���	�� ������K 
������� �
����
�	
 ����
��� ���K

��� ��
 	� ������ 	� ���
�����P ���	��
��	�� 	�

�
��	
 ���� ���
����
� ���� ��
����� &

3��� �����
�������� ����
� ���
�	�	�� 
�	
@

���	�" ��
����
�K �����

����	
 ���
���
��	��

���	����	�" 
������
		�" ��
���
� N.(0O ��� �"

�	��
��&

0
� ��^�	������ ^������
 �
	������� �����	�@

	�� ����	�� 
�������		�" ���
�
� � ��"
�	�� ��@

�
����P 
�������� ���
�����
� �
�
� ���� ��		��K

������K 
����� ��� 
������& '��
�	�	�� ��
�����

N������� ����� ����	�	�� � 
���
	�	�� 
� ���	�O �

Âíåäðåíèå ñèñòåì óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì â îðãàíèçàöèÿõ, ïðîâîäÿùèõ äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 127

Î
Á

Ç
Î

Ð
Í

Û
Å

È
Ï

Ð
Î

Á
Ë

Å
Ì

Í
Û

Å
Ñ

Ò
À

Ò
Ü

È



���
������ �
��	� �
�
��	���
������ � �
��
�		



��	������� � �
��� ���	�� �
�����	�� ����
��	��&

*�����	
 �����	
����� 
�
����������� � �	����@

��" �
�
�
����� 
���	������ ������K 	�����������


� �
	��
���
��
� ��� �������	
���& . ��
� �����

����
	��K 
��������		�� �� 
�������	�� ��������K

��� ������
K ������	 � 
�
�
���		
� ���
��
�	
�

�
��������	�� � �
���	����� 	��
��������		
 �
�
@

�
����
P ��
 ����
��	�� ���	
 ��� ��
����	�� �	
�@

��		�" �
���
�& �� 
�	
��	�� ���
�����
� �
	��
��

�������	
��� �
�
�
����
� 
�
����������� ����	��@

5�� 
������	�� 
���	�������&

0�� ���	��
��	�� � 
������	�� �������
� ���@

�� ����
 ���
���
���� ���� 2���	��= ���	��
��	��K

��������K ��
�����K �
�������
��� NrUSg@jY@

paWfx@7f[K rjp7OP �������������� �
�
� ���
����

�������� �
�
�
����� �
 
������	�� ��
����
� �

�
�����	�� ��
 �����& ' �

��������� � 4(.k #

$.( EHHC�GHCA �#��������� ����� rjp7 �
��
����


���	������ 
��������� �� ��
����� 	�
�"
������

���
�����K 
�
��������� �" ��	�����	�K 
���������

� ������
������ �
��
�	
��� ��� 
�
�5�	�� &

'����� ����
�� �
�	��� 
 ���	���� �����

����@

	
��� NlT[ lY_ ^`_^YZWO � �
�
�������� ����
� ��������

� ���������
� ����
��	�� � �
�
����
����� �����@

�� � �
��
�	
�����& |pr QD NtGO �
������ 
����@

	�� ��
	�
��� -$ ��������� ����5	�� ��
�	
���K

	�	
�	�" ��
���
� � ��
�� ��5	�" ��		�" & 2��


���	������ 
��	��
�
 	�����
�����	� ��� 
��
���@

��� �
����
�	
 �������	
�
 ���	��
��	��K �
	��
��

� �
�
��	���
��	��K ��� � �����
�	�� ����
��	�� �

��
������ � �
�
��	���K ����
����� � 	�	
�	
�

���
���������
� ���
��K �	�������	�� �����		��

�
�����K 	��
��
�	
��� �
����
�
���� 
����� 	�

�����������	
 ���	�" ������"K � � �
	��	
� ��
�� �

�
��������
� 	��))�����	
��� 
���	������&

'��������� �������	�� �	���	�� � �	���	�� �
�@

�
�	
���� �
	��
�� �	�������	
 �
��5����� ���@

�� ��� ��������& 0��	��� ���� �
��5� � ��� �
�5� 

��� .!- 	���������& $��		
 �
 ��
� �����	� 	�@


�"
���
 �	����	�� �
�"
��K 
�	
��		
�
 	� 
��	��

����
�K � ������� 
������	�� ������� ��� ��������&

���
��������		
 �� �	����	�� � �
������	��

.!-K ��� ������
K 
������� �
��
�	��� ������		
@

�
 �
��������	�� 
���	������ � �7 N
���� 
�����@

��	�� ��������K ((-O& (�	��
 ��
 	� 
�	�����K ��



�������	�� � �
	��
�� �������� � ��
 ������ �
���


��
�
 �
��������	��K �
��
���
 ��� �
��
�	��� 
�@

��	������ � �
� ��� �	
� �����	� 
���������� �
@

�����		��� � ��
� ��
����& (�
�
���		
��� �
����@

����	�� �7 
�
��
���	� 	�
�"
���
���� ��	�����@

	
� �
�����		
��� ���" �
��
�	��
� � �
��		��

��
����� ��
����	�� ������
��	�� � 	������� �
�@

�
�	
��� ������ 	� ����� �
��������	��K �
�
��

	����������� 
� 	�" � �
���	���� 	��
��������		


�
�
�
����
 
���	������&

-
	��	
K �	����	�� � �
������	�� .!- ����
@

�� 
� �
�
�
����� 
���	������ ���������	�" � ��
@

�
��" ���
��
�K ��
 �
��� ���� ��
�	�� ��� ��@

��	���" �
���	��K �
��
�
 ��� 
��	 ���	�� �
@

��
� � � ���
� �
��	� 
������	
 �	����	�� .!- �

����
��� 
���	������& 0
���
 )
�����	
�
 �
@

�����	�� ���
���
�	�" ����
��	��K �
�
�
� �
��� �

�
� ��� �	
� ���� 
������������� N� �������
��� 
�


������ �������	
���OK 	�������K 	������� .(0 �

����
������� 	
��	���	
� �
��	
��� �7 � 
���	�@

����
		
� ���
��
��P ��� ����	���" �
���	�� NA�CA

���
���O 	������ .!- 	� �������� ���������� ���@

	��K 	� ����
� ����
 ��"
��� 
��� � ��
�
�	
���

�������" �
��
�	��
�K 
�
����������" ��
�	
�


������	�� ����� ��
������� � ��� ����� ����	��@

�
���" �������
 ���
������& (�	��
 �
 ���� �
��� �

�������� 
���	������K 
������	�� �
�������� �

��
�	
��� ��
���
� � ��������	�� 	
��" �
��
�	�@

�
� �
�
�	
� ��
�	
� 
������	�� ���	
����� 	��
�@

�
�	�� � �
�	����� 
����� �
����	
��� � ���	���@

������� ��
����
� � �	����	�� �))�����	
� �

)
	���
	��
���� .!-&

ÎÑÍÎÂÍÛÅ ÝËÅÌÅÍÒÛ È ÏÐÎÖÅÑÑÛ ÑÌÊ

Ñèñòåìà ÑÎÏ è äîêóìåíòîîáîðîò

2
�
��	�

�
�
� �����������	
 ����	 ��� ���"


���	������K �
��
���
 ���		
 �
�
��	�� ������@

�� ����	�� 
�����
� ���
�
 �
���� ��� �	�������&

' �������
��� 
� 	��	���	�� �������� �������	��@

�
��
� � ���������
��
� �
�
��	�����& - ���	
y

�������_i�� 
�	
����� �
�
��	��K 
�����������

�������	
��� 
���	������ � 
���	���������� �
��@

�
� ���
�	�	�� ��
����
�= �
������K �������K �
@

�
�
�����K �������	��K ���	�K .(0K ���
��� �	��@

�
����K �"���K )
���K 5���
	� � �&�& ' �������
@

��� 
� 
�
�	� �
�
��	�� � �����"��K 
	 �
��� ������


���� 
����	�� 
�������		
� 
������ N�
������K

�
�
�
����
O ��� ������	
 
�������� ���
�	�	��

�
	����	�" ��
���
� N	�������K .(0K ���
��� �	@

���
����O& #������	���
���� �
�
��	�� ��������

�
	��
���
�����=

� 
�
���	� 
�
�	
�
��		��� ������ N� ����@

���
��� 
� 
�
�	� �
�
��	�� � �����"��O �
 	�����

���
���
��	��P

� �
������������ �
	��
�� ������ �
�
��	��K


����	� ���� �����	�� � �������� ��		
� ������ �
@

�
��	��P

� ������	� 
� ��
���	�" � 	����
���
��		�"

����	�	��K ��
 
�
��		
 ���
���	
 ��� ������
		�"

������ �
�
��	�

�
�
��P �
���	�� �
�
��	��

�
��	� ���� �������	�K ����� ���
�	
� 	
�������

����	�� � �&�&P

� �
��
�	� ���� �
��
�	���� 	� �" ���
��"

�����" N� �

��������� � )
	������ �
��
�	��
�OP

� �����
����	�	�� �
�
��	�
� � �" �
��� � 
�@

��	������ �
	��
���
����K �
��
�	���� � ���
� �
@

��	� �����	� �
��
�	� �
���
 ���
���	�� �����@

�
���� ������ �
�
��	�
�K �
��� 
�
	��	�� �����@

��� ������ �
�
��	�� ��� ��
 �
��� N��
��

���	����		
� ��"��	
�O ��������� 
 �
��
�	��
� �


	���
������&

0���
	�� �
���	 ���� 
�	��
���	 � �
�
��	�
�

N� 
�
��	K �
��� ����
����O �
 	����� ��
 ���
���
��@

	�� N��� ������
K �
 ���� ���
���	�� � ��������O&

'�� ��� ��
�	�� ���� �������	������� � ���	@

����		
� ����� � 
��������� 
����		
��� � �
�K ��


� ���
� �
��	� �����	� ��� �
��
�	��� ���
�	���

��
� 
����		
��� ���	

����	
K � �
�	
��� ��� 
�@

������	
 �
�
�
����
�&

(��	� ������ 
5���� � �������	�� ���
���
����

��
��� .(0 ��� ���
�@���
 �" ��������� �
� 
�
@

��		
��� �
	����	
� 
���	������ N�� ���
��
�
K

)
	����K ������K ���� ��
���
�O& .!- � ��
 �
���@

�
 �
��5�K ��� ��
��
 	��
� �
�
��" .(0K �
���	��

�
�
��" � ��5� 
��	 �� ����
� �� ������
��� �

�	����	��&

0�
���� 
�
���	�� �
�
��	�
� �
���	 ���� ��@

��
	���	��& ��������K ���� �
�
��	� 
�����������

�
��5�� �
�������
� ���K ���� ���� �
�
K ��
 	�


��	 �� 
����������" 	� �
��� ����������� � ���

�
�
��	�K ����������� 	� �	�������	
��� 
�����@

	�"& 3��� 	��
��
�	
 
��	�5��� �
�������
 
����@

128 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ä. Ì. Ìàíóèëîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Í

Û
Å

È
Ï

Ð
Î

Á
Ë

Å
Ì

Í
Û

Å
Ñ

Ò
À

Ò
Ü

È



������" ���K ���
��	�
���� �
������ ������� �
�@

��	�����K 
����	����� 
��������		
��� ����
�
 ��

	�" �� 
�������		�� ������ ��� ����� �
�
��	��&

#��
�����
� �������	
��� 
���	������ � �
�@

�������	��� ���
�	�	�� ��
���
� � ��
����
� ��@

������ ����������_i�� ���������= 
����� � ������@

	�� �
�
��	��& 0�����	�� �
�
��	�� N�
�	���K

�
��K ������ � ��
���O �������� �
 )���
 ���
�	�@

	�� ��
���
�K ��� ��
� ����
�� �
�
�
����
������

)
	����	����	�� ���	���
� 	��������" �������

N|]rO= �<�
 	� ���
�
��	���
��	
 � �
 	� �����	
 &

- ����� ������	�� ������� � �����" .!- �����@

	��� ����
��	�� |pr QD NtGO N�
�����		


7zpw7ppQ7K �
 ������ �
���� �	�������" ��
�O=

� 
�������	
K ��
 � �
��� ������ ������= �
�@

����K �	������K ���� NS[[_Tu`[SuUWOP

� ������ ����
������ NUWcTuUWOP

� �����	� 
�	
�����		
 � ��������� NfYg[WR@

^Y_SgWY`ZOP

� �
���		��K ����� ����	�	�� ���
���
��	� �

�����	� � �
"��	�	��� ��
�
��	����	
�
 ����� 

NY_TcTgSUOP

� ������ �
�	
K �
�	
���� � �
����
������	



������� ��������K �
����� ��� �" �
����
������@

	
��� NSff`_S[WK fYR^UW[WK fYgZTZ[Wg[OP

� ������ �
��	� ���� �
��
���	
� � ��
��
�

NWgX`_TgcOP

� �
��	� ���� �
��
�	
� ��� ��
����� � 
���@

	
���		�" ��
���" NSVSTUSuUWO&

:�
�	�� �	���
��	�
� ��� ������� 
 ���
�	�@

	�� ���	����	�" ��
���
� �������� ���
���
��	��

���	����	�" )
�� � 5���
	
�K ������		�"K 	����@

���K � �������� ����
��	�� � .(0& k���� )
���K

�
�������� 
�
�	���		�� �
�� ��� ������ ���" 	�@


�"
����" ��		�"K 
�������� �������	
�K ��	�
�@

���	
� ���
�	�	�� ��
���
��K �	����� ���� ��
@

���	
�
 ��
�
��� �������� ��� 	��	���	�� 	
�	
�

�	)
������ � ������&

(�����K � 
������ 
� �������K �
������ 
�
�@

��		�� ��		�� � �	���� ���
�����
� �������	
���P


�����K ��� � ���	�K �
��	� 
����������� ���
���
@

��		��� ������ � ���� �
	��
���
����� �
�
��	@

����&

;��	�	�� �
�
��	�
� � �����" .!- �
��	



����������� �" �
"��		
��� 	� ��
����	�� ���@

����	
�
 ����
�� �����	�& 2�@)���
 ���	����
� ��@

������ "��	�	�� �
�
��	�
�K �����		�" � ������
��@

	����K � ����	�� CA ���K "
�� 	��
�
��� �
���	��

����
�� �
��� �������	
�
 "��	�	��& 0�
���
�� ��@

"������ �
��	� �����
������ �
����	�� �
�
��	@

�
� �
 �����5��5���� ������
��	��� � ��������	



�
�
�
��		
�K ������		
� 
� 	���	���
	��
��	@

	
�
 � 	��
	��
���
��
�
 �
��
�� �
����	�� �
�


��������		
��� ��������	
 	��	���		
�
 �
��
�	�@

�� � ��"�����
��&

Êâàëèôèêàöèÿ ïåðñîíàëà è ðàñïðåäåëåíèå îáÿçàííîñòåé

0���
	�� 
���	������K ��
 
��� � �����)���@

��� � ��� ������
K 
�	
�	
� )���
�K 
��������@

��� �������
 �������	
��� 
���	������ �K �

����@

����		
K ���
� ��		
� 
���	������ � ��������

�
	�����	�� � ����	���& -�
�� ��
�
K �
����
�	��

�����)������ ����
	��� �������� ����
��	��� 	��@

������" ������� � 	
������	�" �
�
��	�
�&

. �
��� ���	�� .!- �������� �������� 
����

	� G �
��
��=

� -�� �
�
�
����
 
���	������ ������������ �

�
	��
���
�� )
	���� � 
��������		
��� ����
 �
@

��
�	������

� .

�������
�� �� �����)������ � 
��� �
@

��
�	��
� ���
�	����� ��� )
	������

#���������	�� )
	���� 
����������� ������

�
�
��	����K ��� �"��� 
���	�����
		
� ���
��
��

N�
������ K Y_c faS_[O �
���	��K �������	�� � �
��@

	
��	�� �	���
���� ����
�
 �
��
�	���&

0
��
���
 �
������ ����
 �����5������� 	� �
@

����"K ���
��	�
���� �������	
 ��
 
)
�����=

� �
��	
 ���� �
	��	
 �
�������
 �
��
�	��
�

�
 �
��	
���� ��� �
 
������P

� ��� �������" �
��	
���� ��������	
 
������

�$( �
��
�	��
� � ������������ NuSfx@`^OK ���
�@

	����" 
����		
��� � ��
��� 
��
������P

� �
��	� ���� �
����	� ��	�� �
���	�	��K 


����
�
 �
��
�	��� �
���	 ���� 
��	 ��	��	�� �
@

�
�
������K � )
	���
	���	
� �
���	�	�� N	����@

���K � �����" ��
����O �
�	
 
������ 
�����	
P

� �
������ �
���	 ���� 
�������	K ����� �
	@

��
�� ������ � ��
������		
 
�	
������� 
������@

��		�� ���
�&

�
	���� �
��	
��	�" �	���
���� � �����"

.!- � �
��������� �������
 
�������		�" 
����	@

	
���� �
��
�	��
 � ��
 �
������ � 	���P �
��	
��@

	�� �	���
���� 
����������� �
�
�
������� 
���@

	������ N��� 
�
�	
�
��		�� ���
�O � �
�����@

������ �
��
�	��
� ��� ������ 	� ���
�
 N���
 ���

����	�	�� �
��	
��	�" �
�	
�
���O 	� �
��	��

	����� ���
�	�	�� ��
�" 
����		
����&

2
��	
��	�� �	���
���� �
��
�	��
� ����
��@

�� � �
 ��
�
�
�
 ���
	
���������
K "
�� � �����"

.!- �
�	
 ���
���
���� 
��
��		��K ��������	


������
��		�� �
�
��	��& '
��
�	
 ����� ���	@

����	�� �
��	
��	�� �	���
���� ��� ����
� �
��@

	
���K ���
 �
������� �" ��� ����
�
 �
��
�	��� 
�@

����	
& 0����� �����	� �
��5� �
�"
��� ��� ��
�@

	�" �
���	�� � �
��5�� �
�������
� 
�	
���	�"

�
��	
���� N	�������K �
	��
� -$ � ��
����	�"

-$(OK ��
�
� � ��� 	��
��5�" 
���	������K ��� ��@

���� �
��
�	��K � �������
��� 
� ��
�� �����)���@

���K �
��� ���
�	��� ���	�� )
	����&

2
�
��	��K �
������������ �����)������ �
@

��
�	��
�K �������� � ���� ������ NpiK f`__Tf`U`R

VT[SWOK �
�������� 
�	
�	�� �����	�� 
 �����)���@

��� � 
���� �
��
�	���K � �
�
��	�� 
� 
�
��	��&

#����� �
��	
 ��
������		
 
�	
������� N��� ���@

���
K 	� ���� ���� � �
�O � ���� �
�����	
 �
��
�	�@

�
�& '	�5	�� 
�
��	�� �
��
�	��
� N	�������K

�
��� |prO �
��� ���� �))�����	
 �
�
�	�	


�	
���		�� 
�
��	��� N������ ����
 � �
 .(0


���	������O&

.������ 
�
��	�� �
��	�K � 
�	
� ��
�
	�K ��@

��	���
���� ��
������		
� 
�	��
���	�� �
��
�	�@

�
� �
 ����� 	�
�"
������ ��
���
���� � �
�
��	@

����K �" 
�	
���	����K � � ��
�
� � 	� ������
����

�
��
�	��
� ����5	��� ����
��	���� N	�������K

�������������� ����5	�� ����
��	�� �	
��" �
���@

	�� ��
�
���� ����
�	
� ���
�
� 
�
��	�� �
 |pr

��� ���" ��� �������	�� ������
�������OP ���	 
�
@

��	�� 
���	������ �
���	 ���� 
�
���	 �
�
�
@

����
�& ��
�"
���
 ����
��
����� ��
���
�
 ��
�@

	
�
 
�
��	�� ��� 	
��" �
��
�	��
� � ��� �����
��

	� 	
�
� �
��	
���K �
�
�
� �
��	
 �������� 	�

�
���
 ��
��������
�K 	
 � ����������
� 
�
��	��

�
� �
�
�
����
�K ���������� � �
�
�� � ���
��
�@

����	
� ���
��&

'�� 
�	
�	�� �
�
��	��K �
������������ ���@

��)������ � 
�
��	�� �
��
�	��
�K 	�������K ��@

����K �
��	
��	�� �	���
����K �
�
��	�� 
 �	
�@

��		�� � �	�5	�� 
�
��	��K ����
� � �����)�����

Âíåäðåíèå ñèñòåì óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì â îðãàíèçàöèÿõ, ïðîâîäÿùèõ äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017 129

Î
Á

Ç
Î

Ð
Í

Û
Å

È
Ï

Ð
Î

Á
Ë

Å
Ì

Í
Û

Å
Ñ

Ò
À

Ò
Ü

È




� 
����
��	�� 
�
�	�� ���������� � ���	�" �����"K

�
�
��� ���
��� ������ �
��
�	��
� � ����
����@

��� ��
�������� �
�
�
�������K

Êîíòðîëü îáîðóäîâàíèÿ è ïîìåùåíèé

9	����
��� ��		
�
 �����	�� .!- ������� 
�


���	������= ���� ��� ������
��������
� ���
���
@

��� 
�
�
�
��	�� � �
����	�� � 
��	 �� ����	�"

�����
�K �
 ��� -$( ���	� ��5� $k@
�
�
�
��	��

� ��"��P ��� ��
� -$( �
��� ���
���
���� 
����@

	�� ��"	
�
��� ��� "��	�	�� ��		�" � �
��
������@

�� ��� ��"����
��	�� �
���	�" �
�
��	�
�& 1��
@

���	
� "��	�	�� � ������	
� �
���
��	�� ��		�"

����� �
��5
� �	���	�� ��� ���	��
��	�� 	����@

���	
��� �������	
���K ���� ��		�� � ��
 �
	��	��

���� ����" ������
��	��&

2�� ���
���
��� � ������
���������" ��	��
�

	�
�"
���
 
��������� �
	��
�� �

��������� 
�
@

�
�
��	�� 
���	
���		�� ����
��	���K � �
� �����

��
�
���� ��
������		
� ������
��
K �
����
 ���

��������� N� �

��������� � ���
� 
�
�
�
��	��OK

����� �
�	��� ���
���
��	�� 
�
�
�
��	��K 
�
����

�
��
�	��
� ���
�� � 
�
�
�
��	��� � 	���������


�
�
��	���
��	��& 0��	 �
����	�� �
���	 �
���@

���� ��� �	����
� ��� �����
������ � ���	��
��@

	�� 	�������	
��� �������	
��� �	)
������&

Âíóòðåííèå àóäèòû

0�
����	�� �	
���		�" �
���
� � 
��	 �� ����@

	�" �����	�
� .!-& (�����
� �	
���		��
 �
����

�������� ���� 
���	������ � �� .!- N���
 
�����@

	�� �
��������	�� ��� ��
����OK ���� �
���� � 
�
@

��
�������� � �
�����	�� �����	���" N� �
� �����

	
������	�" � �
	�����	�"O ����
��	�� � 
�����@

���� �
��	���� ��� 
�
�5�	��& '	
���		�� �
����

��
�
����� �
 ����	�� �
������		
� ��
������ � �
@


��������� � 
���� ���	
�K 
�
���		�� �
�
�
@

����
� 
���	������ N��� ��������
� �
����OP ���
��@

���
� �
���� �������� 
����K �
�������� 
����

���
�� � ������	� ������		�" 
���
	�	�� � 	�@

�

���������&

*
��� � ��
 �
������	�� � 	���������� ��
���@

��K �
��
�
 �
���
� �
���	 ���� 	�������� 
� ��
@

�������" ��
����
�& -�� ������
K �	
���		�� �
��@

�� ��
�
����� 	� ���� 
�	
�
 ���� � �
�& ���
��5��

� ����	�� �
 ������
 �
���	�� ����
 	� �
�
� �
��
@

���� ���� 	��� ������		
�
 �
���
�� �
�
�	�����	


� �
��
�	���� �
��������	�� �7P ��� �
�����	��

���	���� 	��������
��� ����
 ���
���
���� �	�5@

	�� �
���
�& $��
���
���� �
���
 �
��
�	��
� �
�@

�������	�� �7 ��� ��
����	�� �	
���		�" �
���
�

	�����K �
��
���
 	�
�"
���
 ��
����	�� 	�������@

�
� 
��	��K � �
� ����� .!- � �������	
��� �7&

Óïðàâëåíèå îòêëîíåíèÿìè,

êîððåêòèðóþùèå è ïðîôèëàêòè÷åñêèå ìåðîïðèÿòèÿ

(corrective and preventive actions, CAPA)

' ��
����� ���
�� 	������	
 �
�	����� 
���
@

	�	�� 
� �����	��
��		
�
 ��
����� ��� �����	�@

��" ����
��	��K ���������� ��
	��		
K ��� ��
��@

��	�� �
	��
�� �������� ��� ��� �
����"& ,���� 
�@

��
	�	�� �
��	� �
�
��	���
������ � 
��	�������P


���	������ �
��	� �
������ 	� ��
�" 
5����" K

���	�� �����	� 
��	�� � �	���� 
�	
�	
� �����@

	� N_YY[ fS`ZW SgSUoZTZK tp7O& 0
 ��
��� 
��	�� ���@

������������ ���	 p7r7K 	�������		�� 	� 
����	�@

	�� 	������	�" �
��������� � ����
������	�� �
@

�
�	�" 
���
	�	�� � �
�
���& 0��	 �
���	 ����


�
���	 �
�
�
����
� 
���	������K �
���������@

��� ������	�� �

�������
���" ���
��
� ��� ���@

������� ���	�& 0��	 p7r7 �
���	 �
�������

������	
� 
����	�� ���
������� � �������� ��@

�
�����K 
��������		
�
 �� ���
�	�	�� N���
��	�
@

���� 	��	����� �
	����	
�
 �
��
�	���O � ��
� ���

����������& '��
�	�	�� ���	� �
��	
 �
	��
���
@

������ � 
��	�������&

Êîíòðîëü èçìåíåíèé (change control)

<�
�� ��
����� ����	�	�� 	� ����
���� � 
�@

��
	�	���K �	�������� ��
���
�� �
	��
�� ����	�@

	��K �����
�������� �
����	
� ���	��
��	��K �	�@

���	�� � 
��	�
 �	�����" ����	�	��& - 	�� �
�
�


�	
������K 	�������K �	����	�� 	
�
� $k@�����@

��K ������� ���
���
���K ����	� ������
�
 �
��
�@

	���& �� 
�	
��	�� �	����� ����
� )
����
����

���	 �	����	�� ����	�	�� N�
 �	��
��� � ���	
�

p7r7OK ���
�	�	�� �
�
�
�
 �
	��
���
���� � 
��@

	�������K ��� 	�
�"
���
��� ���	 �
��)����
����&

Óïðàâëåíèå ïîñòàâùèêàìè (vendors management),

àóäèòû è äîãîâîðû ïîäðÿäà

-��	������� � �
���	������� ������
��	�� �


������K � �
�
�
� 5��
�
 �����
����	�	 �
��
�@

��	� N�������� ��
�
		�� 
���	������ � �
������@

�
 
��
� � ����� ��� ���" )
	���� � ������
��	��O&

9	����
��� �
�������
� 
��
� 
����������� �"

�
��� � ������
��	�� � �
��	�����	�� ����	��� 	�

�
	��	�� ���
����� N��������		�� ��		�� � ���
@

���	
��� �
�����
� -$O= ���� ��� )�������������
�

�
���	��K �
�	
���� ���������� ��
����	�� ��@

����
��	�� � -$(K �	����
��� ��
���
�� 
��
�� �


������	�� �
�������
� ����	� ���
��K �
��
���


� �

��������� � |pr 
��������		
��� �� �������


������ ����� 	� ��
	�
�� -$K �
 �
�������� �����@

�
��������
�
 ��	��� 	��	�������	
 ������ 	� ��@

�
����� ����
 ������
��	��&

J��� .!- ��� �
��
���	�� � ����	���
���� �
@

�����	�� 4(.k # $.( EHHC�GHCA= �(���	������

�
��	� 
��������� �

��������� ��
����
�K ��
�
�@

��� � 
��
�K �
���������" �	�5	��� �
��������@

��K ����
��	��� & -�
�� �
�
K �	
��� �
���	�� 
�@

��5	
 �	������ � ��
 ��
���
�
 ���	��@������� �


������	�� �������&

. �
��� ���	�� .!- �
�������
� 	� 
�	
��	��


��	�� ����
� �
�	
 ��������� 	�=

� �	�����" N|]r@������	�	�"K �������	
���

�
�
��" �
��� �	�������	
 ��������� 	� ��������

��		�" �b��� ���
���	
��� �
�����
�O= -$(K ��
��@

�
���
���K �
����������� �
���	��K ���	�������

��	�� h )��� � ��
���P

� 	��	�����" N�����
�������� � �
�
���� 
�@

���������� �
���
 ���
���� �	��������O= �
������@

�� ��	��������" �
���
�K �
�������� ��
��� � ��&

- �	������ �
��������� �����	����� ��
��@

�
�� 
��
�� � �
	��
�� �
 �������
K ����� ��� �����@

)�����
		�� � �
��		�� �
����K 
��
�	���K ���@

����K ���
�
�	�� �
	��
�� � ��
���& ' �
��5�"


���	������" �
���������� ������	� 
�
���		�" �
@

�������
�K �
�
��" �����5�	
 �������� � ���
�
�@

	�� ��
���
�� �
���	��& $�
�
�
� ��5�	�� �
 ��@

��
�
 �
�������
 �
��	
 ���	������� � 
���
�


��	�� ����
� 	� 
�	
��	�� ����" )���
�
�K ��� ��@

�
������ �
����K ���
�	�		�� 
��
�	�� ����K 
���

���
�� � ��		�� �
�������
�K ��
 �	����
��� ���


���	������&

-���	� ���	�� �������� �
������	�� �
�
�
�� �

�
����������K 
��������	
 	�
�"
���
 
������=

130 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 2. Àïðåëü – èþíü 2017

Ä. Ì. Ìàíóèëîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Í

Û
Å

È
Ï

Ð
Î

Á
Ë

Å
Ì

Í
Û

Å
Ñ

Ò
À

Ò
Ü

È



� ������������ )
	����K ������� �
��
�	
�

����������	�� 
����		
����P

� �
�����	�� �����	��
�
 ���
	
����������

�
�������
�P

� 
��
��� �
	)���	�����	
��� � ������ �	@

�������
���	
� �
�����		
���P

� ����
� �
��
� �
 ���� �������K �
�
��� ���@

��	� N� �
� ����� �
���		
K 	�������K ���	�� �����

�
��
�	��
� � .(0 �
��������O � -$ �
 ����� � �
@

��� 
�
	��	�� ������
��	��P

� 
��
��� ��
����	�� �
���
� � �	������� �


����� � �
��� 
�
	��	�� ������
��	��P

� "��	�	�� ���" �
�
��	�
� N� �����)��	�"K �


���"O � ����	�� 	�
�"
���
�
 ����
�� ��� ������@

�� �" ��
	�
�
P

� 
�
���	�� ���" �
��
�������
� -$( ��
	�
@

�
� N����
��	�� |pr QD NtGOO � ������	�� ��5���@

�������		�" 
��
��� � �
�
�
�� � 	���P

� ����� �	)
������ �
��� ���� ��������	� �

�
�
�
�� � �
��
���������� N	�������K )�	�	�
@

��� 
��
���O&

Óïðàâëåíèå ðèñêàìè äëÿ êà÷åñòâà

(quality risk management, QRM)
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(business continuity and disaster recovery, BC/DR)
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