
СОЦІАЛЬНА МЕДИЦИНА 

166 На умовах ліцензії CC BY 4.0 

 https://doi.org/10.26641/2307-0404.2022.1.254468 УДК 614:616-08(477) 

О.К. Толстанов 1, 
А.Г. Круть 1, 
І.А. Дмитренко 2, 
В.В. Горачук 1 *

ППРРООББЛЛЕЕММИИ  РРЕЕГГУУЛЛЮЮВВААННННЯЯ  ЯЯККООССТТІІ  
ММЕЕДДИИЧЧННООЇЇ  ДДООППООММООГГИИ  ВВ  УУККРРААЇЇННІІ  ТТАА  
ООССННООВВННІІ  ННААППРРЯЯММИИ  ЇЇХХ  ВВИИРРІІШШЕЕННННЯЯ    

Національний університет охорони здоров’я України імені П. Л. Шупика 1 

вул. Дорогожицька, 9, Київ, 04112, Україна  
Івано-Франківський національний медичний університет 2

вул. Галицька, 2, Івано-Франківськ, 76018, Україна 
Shupik National Healthcare University of Ukraine 1 

Dorohozhytska str., 9, Kyiv, 04112, Ukraine 
Ivano-Frankivsk National Medical University 2 

Halytska str., 2, Ivano-Frankivsk, 76018, Ukraine 
*e-mail: gorachuk@ukr.net

Цитування: Медичні перспективи. 2022. Т. 27, № 1. С. 166-173 

Cited: Medicni perspektivi. 2022;27(1):166-173 

Ключові слова: якість медичної допомоги, акредитація, ліцензування, сертифікація, стандартизація 
Ключевые слова: качество медицинской помощи, аккредитация, лицензирование, сертификация, 
стандартизация 
Key words: quality of medical care, accreditation, licensing, certification, standardization 

Реферат. Проблемы регулирования качества медицинской помощи в Украине и основные направления 
их решения. Толстанов О.К., Круть А.Г., Дмитренко И.А., Горачук В.В. Проблема улучшения качества 
медицинской помощи остается актуальной для мировых систем здравоохранения. В Украине используются 
общепризнанные в мире инструменты регулирования качества. Однако ряд исследований указывает на 
необходимость их совершенствования. Цель исследования – определить особенности применения между-
народных инструментов регулирования качества медицинской помощи и обосновать концептуальные направ-
ления их усовершенствования в Украине. Методы и материалы: системного подхода; сравнительного анализа; 
библиосемантический; концептуального моделирования; научные литературные источники, в т. ч. систе-
матические обзоры из базы данных PubMed; отечественные нормативно-правовые документы. Основные 
результаты: установлено, что, в отличие от международных практик, в Украине лицензируется не про-
фессиональная деятельность врачей, а хозяйственная деятельность учреждений здравоохранения и 
физических лиц-предпринимателей, занимающихся медицинской практикой; стандарты аккредитации не 
пересматривались с 2013 года. Отечественная адаптация клинических руководств приостановлена; серти-
фикация систем управления качеством административно связана с аккредитацией. Все инструменты 
управления качеством жестко регулируются Министерством здравоохранения, без привлечения представи-
телей органов местного самоуправления, общественных организаций пациентов и медицинских работников. 
Предложены концептуальные направления усовершенствования инструментов регулирования качества: принятие 
закона о профессиональном лицензировании врачей; создание независимого агентства по аккредитации; обновление 
стандартов аккредитации, дополнение их стандартами безопасности пациентов в соответствии с 
международными критериями; внедрение методического обеспечения аккредитации и сертификации; подготовка 
инспекторов по аккредитации; внедрение методологии трейсера при проверке соблюдения стандартов 
аккредитации; возобновление адаптации международных клинических руководств на отраслевом уровне. 

Abstract. Problems of regulating the quality of medical care in Ukraine and the main directions of their solution. 
Tolstanov O.K., Krut A.G., Dmitrenko I.A., Gorachuk V.V. Improving the quality of health care remains problem 
of the day for world health systems.  Recognized quality management tools are used in Ukraine. However, a series of 
studies indicate the need for their improvement.. The aim of this work was to determine the features of the application 
of international instruments for regulating the quality of medical care and to substantiate the conceptual directions of 
their improvement in Ukraine. Materials and methods of research used: systemic approach; comparative analysis; 
bibliosemantic; conceptual modeling; scientific literature sources, including systematic reviews from the PubMed 
database; domestic legal documents. Main results: unlike international practices, professional activity of doctors is not 
licensed in Ukraine. The economic activity of health care institutions and individuals-entrepreneurs engaged in medical 
practice is subject to licensing. Аccreditation standards have not been revised since 2013. Domestic adaptation of 
clinical guidelines has been suspended for several years. Certification of quality management systems is 
administratively related to accreditation. All quality management tools are strictly regulated by the Ministry of Health, 
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without the involvement of local governments, public patient organizations and health professionals. Conceptual directions of 
improvement of tools of quality regulation are offered: adoption of the law on professional licensing of doctors; creation of an 
independent accreditation agency; updating the content of accreditation standards, supplementing them with patient safety 
standards in accordance with international criteria; creation of methodological support for accreditation and certification; 
training of accreditation inspectors; introduction of tracer methodology in order to verify compliance with accreditation 
standards; resumption of adaptation of international clinical guidelines at the health sector. 

Підвищення якості медичної допомоги закла-
дено в сутності поняття якості як філософської 
та соціально-економічної категорії. Якість визна-
чається унікальними характеристиками товару 
або послуги, які відрізняють їх від інших видів 
товарів або послуг і можуть задовольнити запити 
споживачів [8, 25, 28].  

Світові системи охорони здоров'я знаходяться 
в тривалому пошуку підходів до вдосконалення 
якості медичної допомоги, виходячи з актуаль-
них її характеристик для пацієнтів. Такими, за 
визначенням ВООЗ (2018), є клінічна ефектив-
ність, безпека, орієнтованість на пацієнта, фінан-
сова доступність, своєчасність, справедливість, 
комплексність, економічна ефективність [9]. З 
метою досягнення характеристик якості за-
стосовуються різні регулюючі інструменти: 
ліцензування професійної діяльності лікарів, 
акредитація закладів охорони здоров'я, серти-
фікація систем управління якістю, стан-
дартизація медичних технологій. 

Ліцензування професійної діяльності лікарів 
поширене в більшості європейських країн ще з 
XIX століття та розглядається як спосіб, що 
дозволяє убезпечити пацієнта від лікарів низької 
кваліфікації [20]. 

Активний поступ світової системи стан-
дартизації медичних технологій розпочався з 
1992 року. Провідні світові наукові центри 
збирають наукові докази найкращої клінічної 
практики, розробляють, адаптують і впро-
ваджують клінічні рекомендації з метою забез-
печення якості медичних технологій [19, 21]. 

Акредитація пройшла шлях від цілеспря-
мованої системи в США, ініційованої хірургіч-
ним коледжем у 1917 році, до найбільш авто-
ритетної на сьогодні міжнародної системи 
акредитації Joint Commission International (JCI), 
орієнтованої на пацієнта та управління медич-
ною організацією [14]. 

Розвиток міжнародних стандартів ISO на 
системи управління якістю відбувався шляхом 
створення стандартів серії 9001 версій 1994 і 
2000 рр., серед яких були розроблені й специ-
фічні стандарти для медичних організацій, 
зокрема «Quality management systems – EN ISO 
9001:2015 for healthcare» [17].  

З огляду на вищезазначене, на міжнародному 
рівні перераховані інструменти постійно вдоско-

налюються. Упровадження й використання онов-
лених інструментів органами управління та 
закладами охорони здоров'я, органами й спів-
товариствами, що здійснюють акредитацію, сер-
тифікацію й розробку клінічних настанов, сприяє 
підвищенню безпеки та ефективності медичної 
допомоги [6, 10, 27]. 

Науковими дослідженнями вітчизняних ав-
торів [1, 3, 32] доведено недосконалість акреди-
тації закладів охорони здоров’я, ліцензування 
медичної практики, стандартизації медичних 
технологій в Україні, які розглядались відок-
ремлено. У той же час проблема підвищення 
якості вітчизняної медичної допомоги з позицій 
комплексного аналізу відповідності змістовності 
й використання міжнародних інструментів 
регулювання якості не досліджувалася, що 
зумовлює актуальність цієї роботи.  

Мета дослідження – виявити особливості 
використання міжнародних інструментів регулю-
вання якості медичної допомоги в Україні та 
обґрунтувати концептуальні напрями їх удоско-
налення в національній сфері охорони здоров’я. 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 
Здійснено комплексний порівняльний аналіз 

вимог та процедури ліцензування, стандартів та 
порядку акредитації закладів охорони здоров’я, 
сертифікації систем управління якістю, стан-
дартизації медичних технологій в Україні та 
інших країнах світу. Результати аналізу покла-
дались в основу обґрунтування концептуальних 
напрямів удосконалення інструментів регулю-
вання якості медичної допомоги в національній 
сфері охорони здоров’я з використанням мето-
дів: системного підходу; бібліосемантичного, 
концептуального моделювання.  

Матеріалами дослідження слугували наукові 
літературні джерела, зокрема систематичні 
огляди та метааналізи з бази даних PubMed, 
рекомендації міжнародних експертів, вітчизняні 
нормативно-правові документи. 

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ  
Результатами дослідження встановлено, що 

ліцензування в охороні здоров’я в країнах 
Європейського Союзу і США спрямоване на 
гарантії високого рівня підготовки та квалі-
фікації лікарів, що є необхідною умовою 
забезпечення клінічної ефективності медичної 
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допомоги. Об’єктом ліцензування є професійна 
практика лікаря. За результатами проходження 
процедури ліцензування, яка включає ліцензій-
ний іспит, ліцензію, тобто юридичний дозвіл на 
професійну діяльність, отримує лікар. Остаточно 
дозвіл реалізується через процедуру реєстрації в 
спеціальних реєстрах або кадастрах. Ліцензу-
вання і реєстрація покладаються, залежно від 
країни, на різні регуляторні органи – суб’єкти 
ліцензування – від міністерств й інших держав-
них організацій, зокрема регіонального рівня у 
федеральних країнах, до медичних палат і 
професійних лікарських асоціацій [23]. 

Подовження терміну дії ліцензії можливо в 
разі дотримання лікарем вимог безперервного 
післядипломного навчання та відсутності судо-
вих позовів, скарг пацієнтів і негативних 
результатів роботи за певний період часу. Таким 
чином, ліцензування забезпечує формування 
персональної відповідальності лікаря та мотивує 
його до постійної підтримки високого професій-
ного рівня [31]. 

В Україні ліцензується не професійна діяль-
ність лікаря, а господарська діяльність з 
медичної практики закладів охорони здоров’я та 
фізичних осіб – підприємців. У разі припинення 
дії ліцензії юридична або фізична особа-під-
приємець втрачає можливість провадити госпо-
дарчу діяльність з медичної практики, але їх 
лікарі можуть продовжувати свою професійну 
діяльність найманими працівниками в інших 
закладах або в іншої фізичної особи-підприємця. 
Зрозуміло, що за таких умов ліцензування не 
виступає мотивуючим фактором для підвищення 
професійного рівня та покращення роботи 
лікаря. Суб’єктом ліцензування в Україні є 
виключно Міністерство охорони здоров’я (МОЗ), 
а видається ліцензія на підставі лише поданих 
документів за встановленим переліком, за заоч-
ною процедурою. Достовірність даних на місцях 
для видачі ліцензії не перевіряється [12]. 

Певні кроки до запровадження ліцензування 
лікарів в Україні вже започатковані, зокрема 
система безперервного професійного розвитку 
[7]. У червні 2018 року розроблено проєкт «Кон-
цепції професійного ліцензування лікарів». На 
думку авторів статті, проєкт має бути за-
тверджений як стратегічний документ, в якому 
представлена «дорожня карта» доступу лікарів 
до професійної діяльності та підтримки без-
перервного професійного розвитку, що докорін-
ним чином впливатиме на покращення якості 
медичної допомоги.  

Інструментом клінічної ефективності, як і 
безпеки лікарських утручань та їх економічної 

ефективності, особливо за умови високого про-
фесійного рівня лікарів, виступає стандартизація 
медичних технологій. Відомо, що клінічні 
настанови, розроблені з використанням клініч-
них доказів систематичних досліджень, здатні 
покращувати якість медичної допомоги. Роз-
робка та розповсюдження клінічних настанов й 
індикаторів ефективності послуг з охорони 
здоров'я здійснюється Центральним агентством 
Великобританії – Національним інститутом 
охорони здоров'я та досконалості в галузі 
охорони здоров'я (NICE), а також Шотландською 
мережею міжвузівських настанов (SIGN). 
Централізовані агентства Німеччини, Франції, 
Австралії, США та Канади здійснюють коорди-
націю запровадження та затвердження клінічних 
настанов, розроблених відповідно до прийнятого 
світового стандарту будь-яким суб’єктом 
системи охорони здоров’я. Більшість країн з 
низьким і середнім рівнем економічного роз-
витку розробляють власні клінічні настанови без 
централізованого затвердження та координації, 
але доведено, що якість таких керівництв є 
низькою та відрізняється як у межах країн, так і 
між ними. Існує також група країн, які не роз-
робляють власних рекомендацій. Це переважно 
країни з низьким рівнем розвитку економіки та 
політичною нестабільністю, до яких належить і 
Україна [16]. 

Становлення стандартизації медичної допо-
моги у вітчизняній галузі охорони здоров’я 
відбувалось шляхом адаптації до національних 
умов клінічних керівництв NICE та розробкою 
галузевих Уніфікованих клінічних протоколів 
медичної допомоги (УКПМД) мультидисци-
плінарними робочими групами. Успішно роз-
початий, цей шлях був нерівним, оскільки 
протягом декількох останніх років зазначена 
діяльність була призупинена, потім відновлена, 
але наразі просувається уповільненими темпами. 
За останній рік вона була сконцентрована 
переважно на адаптації клінічних настанов, 
стандартів і протоколів з організації медичної 
допомоги, діагностики та лікування корона-
вірусної хвороби (COVID-19).  

МОЗ України задекларовано можливості 
використання так званих «нових» клінічних 
протоколів, тобто використання клінічних наста-
нов, розроблених в інших країнах та/або 
міжнародними організаціями, без процедури 
національної адаптації, коли відповідальність за 
їх відбір, переклад, упровадження в роботу 
покладається на заклад охорони здоров’я. Цим 
створені загрози для забезпечення єдиних 
підходів до стандартизації медичної допомоги на 
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національному рівні та координації дій різних 
типів закладів й етапів надання медичної 
допомоги пацієнту, який того потребує. На рівні 
закладу охорони здоров’я неможливо вирішити 
питання щодо використання незареєстрованих в 
Україні лікарських засобів та виробів медичного 
призначення, застосування лікувально-діагно-
стичних технологій у разі їх відсутності у 
вітчизняній сфері охорони здоров’я [13].  

В Україні досі існує база стандартів медичної 
допомоги, розроблених експертним шляхом, 
рекомендована до використання в клінічній 
практиці. Зрозуміло, що лікування й діагностика 
хвороб за цими стандартами не дає високих 
гарантій клінічного результату, оскільки сила 
експертних висновків найменша порівняно з 
клінічними доказами систематичних досліджень. 

Таким чином, стандартизація медичних тех-
нологій в Україні потребує свого відродження в 
напрямку подальшої адаптації клінічних наста-
нов, розробки галузевих УКПМД при найбільш 
поширених і значущих за соціальними наслід-
ками захворювань та перегляду цих документів, 
створених більше ніж п’ять років тому. 
Особливої уваги потребує подальший розвиток 
маршрутизації пацієнтів, направлений на коор-
динацію різних видів й етапів медичної допо-
моги, її своєчасність, безперервність, мультидис-
циплінарність і комплексність.  

Акредитація закладів охорони здоров’я в 
країнах світу заснована на зовнішній незалежній 
оцінці спроможності виконувати конкретні 
завдання з надання медичної допомоги відпо-
відно до заздалегідь визначених критеріїв. Таку 
оцінку проводять, як правило, недержавні неко-
мерційні структури, а зовнішніми аудиторами 
виступають високопрофесійні у сфері медичної 
практики експерти.   

Сьогодні світові системи акредитації медич-
них організацій бурхливо розвиваються, про що 
свідчать вихід акредитаційних стандартів і 
процедур за національні межі, розробка та 
впровадження міжнародних акредитаційних 
програм і функціонування незалежних інсти-
туцій – центрів якості та акредитації, комісій, 
служб, агентств з акредитації, які здійснюють 
розробку та оновлення стандартів акредитації, 
надають консалтингові послуги з їх впроваджен-
ня, проводять інспекції (аудити) з дотримання 
стандартів у різних країнах світу [15, 24, 26, 33].  

Міжнародні стандарти акредитації спрямовані 
на досягнення такої характеристики якості, як 
орієнтованість на пацієнта через виконання 
вимог з безпеки медичної допомоги, а також 
якісного управління медичними організаціями. 

Наприклад, стандарти акредитації JCI для ліка-
рень високо диференційовані за напрямами 
діяльності й видами медичної допомоги та 
відображають вимоги до безпеки пацієнтів: 
надходження, переведення, виписки; іденти-
фікації пацієнта; профілактики падінь; хірургіч-
ної та епідемічної безпеки; безпеки використання 
лікарських засобів; безперервності лікування; 
ефективності комунікацій; дотримання прав 
пацієнтів та їх сімей; навчання персоналу; адмі-
ністративно-господарського управління закладом 
та техніки безпеки; управління інформацією, 
формування культури безпеки тощо. Зазначені 
стандарти щороку переглядаються й онов-
люються відповідно до розвитку медичних і 
організаційних технологій, запитів пацієнтів, 
медичних працівників і т. ін. [18, 22, 30].  

Проблемними зонами вітчизняної акредитації 
слід вважати власне стандарти акредитації, 
процедуру акредитації та організаційну струк-
туру, яка її забезпечує.  

Стандарти акредитації в Україні застарілі, 
оскільки розроблені ще у 2011 році, зміни та 
доповнення вносились лише у 2013 році, поточна 
остання редакція наказу МОЗ України, який 
затверджує стандарти акредитації, відбулась у 
2014 році [11]. Аналіз змісту стандартів показав, 
що вони направлені переважно на виявлення 
забезпеченості закладу охорони здоров’я норма-
тивними  документами та за окремими позиціями 
вимагають перевірки їх дотримання під час 
процедури акредитації. За даними [5], 40,1% 
стандартів акредитації повторюють ліцензійні 
вимоги, що дискредитує акредитацію як 
потужний інструмент підвищення якості з огляду 
на те, що ліцензійні вимоги скеровані на 
забезпечення лише мінімального рівня якості 
медичної допомоги.  

Проведення акредитації, як і ліцензування, 
відбувається в межах відомчого простору, 
оскільки повноваженнями з проведення акреди-
тації наділені Головна акредитаційна комісія 
МОЗ України та акредитаційні комісії, що ство-
рюються при структурних підрозділах охорони 
здоров’я обласних/міських державних адміні-
страцій; процедури підготовки та проведення 
акредитації методично не забезпечені; перевірка 
дотримання акредитаційних вимог не має 
постійного характеру.  

Акредитація в Україні, запроваджена в кінці 
90-х років минулого століття, лише з
01.01.2019, за прикладом міжнародних систем
акредитації, набула добровільного характеру,
але відсутні будь-які механізми мотивації
закладів охорони здоров’я до проходження
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акредитації, зокрема в умовах оплати за надану 
медичну послугу за державною програмою 
медичних гарантій.  

За зразком міжнародних програм акредитації, 
базу вітчизняних стандартів необхідно допов-
нити визначеними на міжнародному рівні 
стандартами безпеки пацієнта [4], а також 
розробити стандарти як окремі документи для 
різних типів закладів охорони здоров’я 
(лікарняних, амбулаторно-поліклінічних), видів 
медичної допомоги (екстрена, первинна, вто-
ринна, третинна, реабілітація, паліативна), клі-
нічних станів пацієнтів за найбільш соціально 
значущими нозологіями з вимогами до про-
ведення заходів, маніпуляцій, процедур на рівні 
лікар-пацієнт, де безпосередньо формується 
якість медичної допомоги.   

Вищезазначене потребує вдосконалення мето-
дології розробки стандартів вітчизняної акреди-
тації, зокрема залучення до цього процесу заці-
кавлених сторін (експертів, медичних праців-
ників, науковців, представників громадських 
організацій пацієнтів, органів управління терито-
ріальних громад, інших).  

Перспективним завданням стає створення 
незалежного органу з акредитації, якому від 
МОЗ України буде передано функції з розробки 
стандартів акредитації та надано функції ство-
рення методичних керівництв з акредитації, 
консалтингових послуг, проведення процедури 
підготовки та власне акредитації закладів охорони 
здоров’я, післяакредитаційного моніторингу.  

Актуальним питанням постає підготовка й 
сертифікація контингенту вітчизняних інспекто-
рів з акредитації та запровадження методології 
трейсера при здійсненні ними процедури 
акредитації та моніторингу дотримання акреди-
таційних стандартів. Вказана методологія перед-
бачає чіткий перерозподіл часу інспекторів 
(аудиторів) на огляд процесів (60,0-70,0%) та 
роботу з документами (30,0%). Огляд процесів 
полягає в безпосередньому спілкуванні з па-
цієнтом і медичними працівниками з метою 
реєстрації фактичних дій у їх послідовності та 
змістовності, що відбувались на маршруті 
пацієнта, з наступним порівнянням отриманої 
інформації з вимогами відповідного стандарту та 
аналізом відхилень [2].  

Сертифікація систем управління якістю на 
відповідність стандартам ISO серії 9001 у сфері 
охорони здоров’я дозволяє менеджерам краще 
орієнтуватися в лікувально-діагностичному про-
цесі та інших видах діяльності медичної орга-
нізації, необхідних для його підтримки та 
покращення. Важливим здобутком сертифіко-

ваних систем управління якістю дослідники 
вважають впровадження ризик-менеджменту, 
орієнтованого на безпеку пацієнтів, постійного 
моніторингу та внутрішнього аудиту процесів, 
менеджменту ресурсів, зокрема фінансових і 
кадрових, періодичного визначення рівня задово-
леності пацієнтів. Цим забезпечується досягнен-
ня таких характеристик якості, як своєчасність, 
справедливість, комплексність, економічна 
ефективність [29]. 

Сертифікація закладів охорони здоров’я в 
Україні, на відміну від інших країн, пов’язана з 
акредитацією адміністративним шляхом: з 2013 
року обов’язковою умовою отримання вищої 
акредитаційної категорії для закладів вторинної 
та третинної медичної допомоги є наявність 
сертифіката відповідності системи управління 
якістю закладу вимогам національного стандарту 
ДСТУ ISO серії 9001. Вказана вимога збері-
гається і при запровадженні акредитації на 
добровільних умовах. Примусовий характер 
сертифікації схиляє керівників закладів охоро-
ни здоров’я до формального впровадження 
системи управління якістю з метою отримання 
сертифікату, а не покращення якості медичної 
допомоги. 

Таким чином, аналіз особливостей застосу-
вання світових практик з регулювання якості 
медичної допомоги в Україні засвідчив:  

- надмірний адміністративний вплив на про-
цедури ліцензування, акредитації, сертифікації; 

- призупинення з 2018 року руху на шляху до
запровадження ліцензування професійної прак-
тики лікарів; 

- уповільнення після 2015 року розвитку
національної системи стандартизації медичних 
технологій; 

- застарілість, низьку якість стандартів акре-
дитації за змістом, обсягом, методологією роз-
робки, впровадження й моніторингу дотримання; 
їх формальний характер; 

- відсутність механізмів мотивації закладів
охорони здоров’я до постійного поліпшення 
якості медичної допомоги шляхом про-
ходження акредитації та сертифікації системи 
управління якістю.  

З огляду на вищезазначене, концептуальні 
напрями удосконалення інструментів регулю-
вання якості медичної допомоги в Україні: 
нормативно-правове регулювання, функціо-
нально-організаційні зміни, інформаційно-
методичне, кадрове забезпечення та викорис-
тання удосконалених інструментів для моні-
торингу й оцінки якості медичної допомоги 
представлені на рисунку. 
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Мета: обґрунтувати концептуальні напрями удосконалення підходів  
до регулювання якості медичної допомоги в Україні  

Концептуальні напрями удосконалення інструментів регулювання якості медичної допомоги в Україні 

Кадрове забезпечення: 

1. Відбір, призначення експертів та
періодичне оновлення складу
Ліцензійної ради
2. Підготовка й сертифікація
вітчизняних експертів з акредитації
закладів охорони здоров’я
3. Підготовка внутрішніх аудиторів для
сертифікованих систем управління
якістю закладів охорони здоров’я

Інформаційно-методичне забезпечення: 

1. Програма кваліфікаційного /ліцензійного
іспиту для лікарів
2. Освітні програми безперервного
професійного розвитку лікарів
3. Щорічний Реєстр наукових форумів
4. Стандарти акредитації, удосконалені на
основі найкращих міжнародних зразків
5. Державний формуляр лікарських засобів
(актуальний випуск)
6. Програми навчання експертів з
акредитації, внутрішніх аудиторів
7. Електронний реєстр лікарів, які отримали
ліцензію
8. Реєстр медико-технологічних документів
9. Електронні реєстри акредитованих
закладів охорони здоров’я, закладів охорони
здоров’я, в яких сертифіковані системи
управління якістю
10. Методичні керівництва з підготовки та
проведення акредитації закладів охорони
здоров’я та сертифікації систем управління
якістю медичної допомоги

Концептуальні напрями удосконалення 

Нормативно-правове регулювання: 

1. Затвердження проєкту «Концепції
професійного ліцензування лікарів»
2. Розробка Закону України про
професійне ліцензування лікарів
3. Розробка нормативно-правового
документа про створення Незалежної
агенції з акредитації у сфері охорони
здоров’я
4. Внесення змін до Наказу МОЗ
України від 14.03.2011 № 142 щодо
відокремлення адміністративної
залежності акредитації закладів
охорони здоров’я від сертифікації
систем управління якістю
5. Внесення змін до наказу МОЗ
України від 29.12.2016 № 1422 щодо
відміни розробки «нових клінічних
протоколів» на рівні закладу охорони
здоров’я

Функціонально-організаційні зміни: 

1. Створення Ліцензійної ради з ліцензування
професійної діяльності лікарів із залученням
професійних експертів, у т. ч. міжнародних, та
представників громадськості
2. Створення Незалежної агенції з акредитації
у сфері охорони здоров’я із залученням до
процедури акредитації професійних експертів, у
т. ч. міжнародних, представників органів
громадського самоврядування та громадських
організацій пацієнтів
3. Надання Державному експертному центру
МОЗ України статусу єдиного національного
органу координації та адаптації клінічних
настанов інших держав та міжнародних
організацій і розробки на їх основі та перегляду
вітчизняних УКПМД
4. Збільшення виплат за медичну послугу, що
надається в акредитованому закладі охорони
здоров’я та закладі, де сертифікована система
управління якістю, за Програмою медичних
гарантій

Моніторинг й оцінка якості медичної 
допомоги 

1. Оцінка задоволеності пацієнтів
2. Облік і аналіз скарг пацієнтів та
негативних результатів медичної
допомоги
3. Моніторинг й оцінка безперервного
професійного розвитку лікарів
4. Щорічна інспекція дотримання
стандартів акредитації
5. Наглядові аудити сертифікованих
систем управління якістю
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ВИСНОВКИ 
1. В Україні використовуються інструменти

регулювання якості медичної допомоги, ефектив-
ність яких доведена тривалою міжнародною 
практикою: ліцензування медичної практики, 
акредитація закладів охорони здоров’я, стан-
дартизація медичних технологій, сертифікація 
систем управління якістю. Разом з тим за 
суб’єктами та об’єктами регулювання, змістом, 
обсягом, методами впровадження, використання й 
моніторингу відповідних стандартів ці інструменти 
вимагають перегляду, оновлення й наближення до 
міжнародних практик, що сприятиме поліпшенню 
якості медичної допомоги населенню.  

2. У спостереженні й оцінці ефективності
удосконалених інструментів регулювання  якості  

медичної допомоги в Україні полягають перспек-
тиви подальших досліджень. 
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