                                                :
	СОГЛАСОВАНО:

Главный врач 

ООО «Гармония-МНЛ»

________________С.В. Павлова 
«____» ____________ 20 ____
	УТВЕРЖДАЮ:

Директор

ООО «Гармония-МНЛ»
____________ ________В.И. Мастерова
«____» ____________ 20 ____


ПОЛОЖЕНИЕ

о внутреннем контроле качества и безопасности 

медицинской деятельности в ООО «Гармония-МНЛ»
1. Общие положения
1.1. Положение о внутреннем контроле качества и безопасности медицинской деятельности в ООО «Гармония-МНЛ» (далее – Центр) устанавливает порядок организации и проведения внутреннего контроля соответствия качества выполняемых медицинских работ (услуг), установленным требованиям (стандартам) и безопасности медицинской помощи, оказываемой гражданам. 

1.2. Настоящее Положение разработано на основании статьи 90 Федерального закона от 22 ноября 2011 № 323-ФЗ «Об Основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». 
1.3. Целью внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности является обеспечение прав граждан на получение медицинской помощи необходимого объема и надлежащего качества в Центре, в соответствии с требованиями порядков и стандартов медицинской помощи. 

1.4. Задачами внутреннего контроля качества и безопасности медицинской помощи являются: 

1.4.1 проведение контроля за соответствием объема лечебно-диагностических мероприятий, выполненных пациентам требованиям стандартов медицинской помощи, с учетом просьбы пациента на оказание отдельных консультаций или медицинских вмешательств, в том числе в объеме, превышающем объем выполняемого стандарта медицинской помощи;

1.4.2. выявление причин отклонения от требований стандартов медицинской помощи; 

1.4.3. изучение удовлетворенности граждан оказанной медицинской помощью; 

1.4.5. проведение контроля за: соответствие установленным требованиям помещений Центра, где осуществляется медицинская деятельность;

1.4.6. проведение контроля за наличием необходимой профессиональной подготовки у руководителя Центра, заместителя руководителя Центра, ответственного за осуществление медицинской деятельности, руководителей структурных подразделений, и необходимого стажа работы по специальности.

1.4.7. проведение контроль за соблюдением порядков оказания медицинской помощи в части:

а) наличие перечня медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) установленного конкретным порядком оказания медицинской помощи и зарегистрированных в установленном порядке; 

б) наличие необходимой профессиональной подготовки у работников, непосредственно осуществляющих  медицинскую деятельность, сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием) и повышения квалификации специалистов не реже 1 раза в 5 лет.

в) обеспечением доступности и своевременности медицинской помощи, согласно маршрутизации по этапам медицинской помощи, установленной конкретным порядком оказания медицинской помощи.

1.4.8. проведение контроля за соблюдением безопасных условий труда, а также требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) в том числе в части наличия работников, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) и имеющих необходимое профессиональное образование и (или) квалификацию, либо наличие и исполненние договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;

1.4.9. проведение контроля за соблюдения правил обращения лекарственных препаратов в Центре;

1.4.10. проведение контроля за соблюдением медицинскими работниками, руководителями Центра, ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

1.4.11. подготовка предложений для руководителя Центра, направленных на устранение причин возникновения необоснованных отклонений от стандартов медицинской помощи, повышение качества, безопасности и эффективности оказываемой медицинской помощи.

1.5. По итогам проведенных мероприятий по внутреннему контролю качества медицинской помощи в Центре разрабатываются и реализуются мероприятия по управлению качеством и безопасностью медицинской помощи в части:

1.5.1. принятия руководителем Центра управленческих решений, направленных на устранение причин возникновения необоснованных отклонений от стандартов медицинской помощи, повышение качества и безопасности оказываемой медицинской помощи, совершенствование организационных технологий оказания медицинской помощи;

1.5.2. осуществления контроля за реализацией принятых управленческих решений. 

2. Порядок организации и проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской помощи.

2.1. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской помощи осуществляется должностными лицами Центра, обладающими специальными познаниями и наделенные полномочиями по проведению внутреннего контроля.

2.2. Перечень должностных лиц, допущенных к выполнению мероприятий по внутреннему контролю качества медицинской помощи, определяется приказом руководителя Центра.

2.3. По решению руководителя Центра к проведению мероприятий по внутреннему контролю качества и безопасности медицинской деятельности может привлекаться Врачебная комиссия Центра. Осуществление Врачебной комиссии контрольных мероприятий проводится в соответствии с положением о Врачебной комиссии Центра.
2.4. Перечень должностных лиц, наделенных функциями по внутреннему контролю безопасности медицинской деятельности установлен Приложением 1 к настоящему Положению.
2.5. Должностные лица, осуществляющие внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности несут персональную ответственность за объективность оценок качества оказанной медицинской помощи и безопасности медицинской деятельности.

2.6. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в Центре предусматривает выполнение 
2.6.1. текущего (планового) контроля, осуществляемого на основании разработанного  плана-графика;

2.6.2. внепланового контроля – осуществляемого:

- при наличии  информации о нарушениях в деятельности Центра, могущих повлечь оказание медицинской услуги ненадлежащего качества и(или) безопасности;

- по решению руководителя Центра.
2.7. Порядок проведения текущего (планового) контроля качества медицинской помощи:

2.7.1. Текущий (плановый) контроль качества медицинской деятельности осуществляется на основании разработанного плана-графика, утвержденного руководителем  Центра.
2.7.2. Текущий (плановый) внутренний контроль качества медицинской помощи осуществляется посредством вычисления значений показателей индикаторов качества медицинской помощи, установленных п. 3 приложения к приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 7 июля 2015 г. N 422ан, а также индикаторов качества медицинской помощи, выбранных для проведения текущего контроля качества  медицинской помощи в соответствии с пп. 2.7.4.  и  2.7.5. настоящего Положения. и их сопоставления с целевыми значениями индикаторов качества медицинской помощи. 
2.7.3. Подсчет значений показателей индикаторов качества медицинской помощи и утвержденных Приказами Минздрава России Стандартов первично медико-санитарной помощи по специальностям, осуществляемый для конкретных медицинских работников и в целом по Центру, служит для характеристики качества медицинской помощи, оказанной Центром в целом, так и отдельными медицинскими работниками. Достижение целевых уровней индикаторов качества медицинской помощи говорит о надлежащем качестве оказанных медицинских услуг.

2.7.4. Выбранные для проведения текущего внутреннего контроля качества медицинской помощи индикаторы качества должны соответствовать следующим характеристикам:
- относиться к тем явлениям, которые в наибольшей степени зависят от качества работы медицинских работников (а не от других факторов, определяющих состояние здоровья – образ жизни, окружающая среда, наследственность);

- отражать качество медицинской помощи больным с наиболее значимыми заболеваниями, а в рамках каждого заболевания (синдрома, клинической ситуации) - наиболее важные с медицинской, социальной и экономической точки зрения элементы лечебно-диагностического процесса и достигнутые результаты; 

- отражать соответствие оказанной медицинской помощи установленным требованиям, стандартам;
- соответствовать современному уровню развития науки (профессиональных знаний);
- отражать соответствие достигнутого результата желаемому (ожидаемому);

- отражать удовлетворенность пациентов медицинским обслуживанием.
2.7.5. Перечень конкретных индикаторов качества медицинской помощи и их целевых значений, устанавливается решением руководителя Центра. 

2.7.6. При проведении текущего (планового) контроля для оценки качества оказанной медицинской помощи должностные лица, осуществляющие внутренний контроль, осуществляет проверку учетно-отчетной медицинской документации (карт амбулаторных пациентов и др.), содержащей сведения о выполнении объема лечебных и диагностических мероприятий, с проведением подсчета численных показателей соответствующих индикаторов качества медицинской помощи, и последующего их сопоставления с целевыми значениями. 
2.7.7. Для подсчета значений показателей индикаторов качества медицинской помощи отбирается 20% случаев оказания медицинской помощи по соответствующему профилю (нозологии) за исследуемый период времени, но не менее 10 случаев в абсолютном выражении.
2.7.8. С целью выявления удовлетворенности пациентов медицинским обслуживанием применяется анкетирование пациентов. Анкетирование производится в соответствии с Положением об анкетировании пациентов в Центре.
2.7.9. Результаты текущего внутреннего контроля оформляются актами, содержащими информацию 

- дата, время составления акта проверки;

- фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц, проводивших проверку;

- сведения о результатах проверки: отражаются степень достижения целевых значений индикаторов качества как в целом по Центру, так и по конкретным медицинским работникам.

- рекомендации для администрации и медицинских работников Центра по результатам проверки.

- подписи должностных лиц, проводивших проверку.

2.7.10. Акт проверки оформляется непосредственно после ее завершения.

2.8. Порядок проведения текущего (планового) внутреннего контроля безопасности  медицинской деятельности:

2.8.1. Текущий (плановый) контроль безопасности медицинской деятельности осуществляется на основании разработанного плана-графика, утвержденного руководителем  Центра.
2.8.2.При осуществлении текущего внутреннего контроля безопасности медицинской деятельности, должностные лица проводят оценку соответствия контролируемых параметров деятельности Центра требованиям соответствующих нормативно-правовых актов и стандартов.
2.8.3. Перечень контролируемых параметров деятельности Центра:
- соответствие установленным требованиям помещений Центра, где осуществляется медицинская деятельность, в т.ч. результаты исполнения программы производственного контроля;

- наличие необходимой профессиональной подготовки у руководителя Центра, заместителя руководителя Центра, ответственного за осуществление медицинской деятельности, руководителей структурных подразделений, и необходимого стажа работы по специальности.

- соблюдение порядков оказания медицинской помощи в части:

а) наличие перечня медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) установленного конкретным порядком оказания медицинской помощи и зарегистрированных в установленном порядке; 

б) наличие необходимой профессиональной подготовки у работников, непосредственно осуществляющих  медицинскую деятельность, сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием) и повышения квалификации специалистов не реже 1 раза в 5 лет.

в) обеспечение доступности и своевременности медицинской помощи, согласно маршрутизации по этапам медицинской помощи, установленной конкретным порядком оказания медицинской помощи.

- соблюдение безопасных условий труда, а также требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению) в том числе в части наличия работников, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов) и имеющих необходимое профессиональное образование и (или) квалификацию, либо наличие и исполнение договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление соответствующей деятельности;

- соблюдение правил обращения лекарственных препаратов в Центре;

- соблюдение медицинскими работниками, руководителями Центра, ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

2.8.4. Результаты текущего внутреннего контроля оформляются актами, содержащими информацию 

- дата, время составления акта проверки;

- фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц, проводивших проверку;

- сведения о результатах проверки: сведения о результатах проверки, в том числе о выявленных нарушениях обязательных требований об их характере и о лицах, допустивших указанные нарушения;

- рекомендации для администрации и медицинских работников Центра по результатам проверки.

- подписи должностных лиц, проводивших проверку.

2.8.5. Акт проверки оформляется непосредственно после ее завершения.

2.9. Порядок проведения внепланового внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
2.9.1. Внеплановый контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется при наличии  информации о нарушении качества медицинской помощи, а так же по решению руководителя Центра.
2.9.2. Обязательному внеплановому контролю качества и безопасности медицинской деятельности подлежат следующие случаи:

- случаи летальных исходов

- случаи, сопровождающиеся ятрогенными осложнениями, в т.ч. внутрибольничного инфицирования и нежелательных реакций на применение лекарственных препаратов;

- случаи первичного выхода на инвалидность лиц трудоспособного возраста и детей;

- случаи заболеваний со значительно (более 50 % от средних) удлиненными сроками лечения;

- случаи расхождений диагнозов, установленного в Центре, и стационара; 

- случаи расхождений диагнозов, установленного в Центре, и патологоанатомических диагнозов;

- случаи первичного выявления запущенных онкологических заболеваний;

- случаи, сопровождавшиеся жалобами пациентов или их законных представителей на качество оказания медицинской помощи;

- случаи, при проверках которых контролирующими органами и организациями сфере здравоохранения были выявлены дефекты медицинской помощи. 

2.9.3. Внеплановый контроль качества и безопасности медицинской деятельности проводится по медицинской документации (медицинской карте амбулаторного больного), иным документам, отражающим выполнение стандартов и порядков оказания медицинской помощи. 
2.9.4. Должностное лицо, выполняющее мероприятия по внеплановому контролю за качеством и безопасностью медицинской деятельности определяет соответствие объема выполненных конкретному пациенту лечебно-диагностических мероприятий требованиям соответствующего(их) стандарта(ов) медицинской помощи, с учетом клинических особенностей каждого конкретного случая оказания медицинской помощи, а так же соблюдение установленных порядков при оказании медицинской помощи.
2.9.5. Результаты внепланового внутреннего контроля качества медицинской помощи оформляются актами, содержащими информацию 

- дата, время составления акта проверки;

- основание для  проведения внепланового внутреннего контроля;

- фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц, проводивших проверку;

- сведения о результатах проверки, в том числе о выявленных нарушениях обязательных требований об их характере и о лицах, допустивших указанные нарушения;

- рекомендации для администрации и медицинских работников Центра по результатам проверки;

- подписи должностных лиц, проводивших проверку.
2.9.6. К акту проверки могут прилагаться связанные с результатами проверки документы или их копии.

2.9.7. Акт проверки оформляется непосредственно после ее завершения.
2.10. Информация, полученная в результате оценки качества и безопасности медицинской деятельности, доводится до сведения главного врача Центра.

2.11. Главный врач Центра вправе вынести результаты оценки качества и безопасности медицинской деятельности на обсуждение Врачебной комиссии Центра.
2.12. По результатам проведенного внутреннего контроля качества и безопасности медицинской помощи в Центре планируются и реализуются мероприятия, направленные на устранение причин, вызвавших возникновение дефектов медицинской помощи, на повышение качества и безопасности оказываемой медицинской помощи:

организационные мероприятия - проведение совещаний, конференций, инструктажей, издание приказов, инструкций, регламентов, совершенствование организационных технологий оказания медицинской помощи и другие;

образовательные мероприятия - проведение клинических разборов,  направление медицинских работников на повышение квалификации (в том числе внеплановое), научно-практические конференции, обеспечение медицинских работников современной медицинской литературой  и другие;

дисциплинарные мероприятия - принятие дисциплинарных взысканий в соответствии с Трудовым кодексом Российской Федерации                                 и должностными инструкциями работников;

экономические мероприятия - использование  контроля качества и безопасности  медицинской помощи для дифференцированной оплаты труда медицинских работников;

мероприятия по совершенствованию помещений, материально-технической базы, информатизации Центра.
2.13. Контроль реализации принятых управленческих решений по вопросам управления качеством и безопасностью медицинской помощи обеспечивается руководителем Центра.

