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НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ

При подготовке методических рекомендаций использовались следую-
щие нормативно-правовые акты и методические документы*:

1. Федеральный закон от 07.02.1992 №2300-I «О защите прав потребителей».
2. Федеральный закон от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите          

инвалидов в Российской Федерации».
3. Федеральный закон от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном                        

медицинском страховании в Российской Федерации».
4. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны              

здоровья граждан в Российской Федерации».
5. Постановление Правительства Российской Федерации от 04.10.2012 

№ 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями 
платных медицинских услуг».

6. Постановление Правительства Российской Федерации от 12.04.2018 
№447 «Об утверждении Правил взаимодействия иных информационных систем, 
предназначенных для сбора, хранения, обработки и предоставления информа-
ции, касающейся деятельности медицинских организаций и предоставляемых 
ими услуг, с информационными системами в сфере здравоохранения и меди-
цинскими организациями».

7. Постановление Правительства Российской Федерации от 05.05.2018 
№ 555 «О единой государственной информационной системе в сфере здраво-
охранения».

8. Постановление Правительства Москвы от 27.12.2018 № 1703-ПП                
«О Территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказа-
ния гражданам медицинской помощи в городе Москве на 2019 год и на плано-
вый период 2020 и 2021 годов».

9. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                   
от 14.09.2001 № 360 «Об утверждении перечня лучевых методов исследования».

______________________________

*При пользовании настоящими методическими рекомендациями  целесообразно прове-
рить действие ссылочных стандартов и классификаторов, законов, постановлений и др. в информа-
ционной системе общего пользования − на официальном сайте Федерального агентства по техни-
ческому регулированию и метрологии или по ежегодно издаваемому информационному указателю 
«Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по 
соответствующим ежемесячно издаваемым информационным указателям, опубликованным в теку-
щем году, на сайтах  Правительства Российской Федерации или ведомств. 

Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящими методиче-
скими рекомендациями следует руководствоваться заменяющим (измененным) документом. Если 
ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяет-
ся в части, не затрагивающей эту ссылку.
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10. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Рос-
сийской Федерации от 25.01.2011 № 29н «Об утверждении Порядка ведения
персонифицированного учета в сфере обязательного медицинского страхования» 
(в ред. от 08.12.2016 и 15.01.2019).

11. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Рос-
сийской Федерации от 16.04.2012 № 366н «Об утверждении Порядка оказания 
педиатрической помощи».

12. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Рос-
сийской Федерации от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания 
и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» (в ред.                             
от 02.12.2013).

13. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                 
от 12.11.2012 № 909 «Об утверждении порядка медицинской помощи детям               
по профилю "Анестезиология – реаниматология"» (в ред. от 09.07.2013).

14. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                      
от 15.11.2012 № 919н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи 
взрослому населению по профилю "Анестезиология и реаниматология"» (в ред. 
от 14.09.2018).

15. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
20.12. 2012 № 1177н «Об утверждении порядка дачи информированного добро-
вольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского 
вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, 
форм информированного добровольного согласия на медицинское вмеша-
тельство и форм отказа от медицинского вмешательства» (в ред. от 10.08.2015 и 
17.07.2019).

16. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                   
от 30.12.2014 № 956н «Об информации, необходимой для проведения незави-
симой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями, и тре-
бованиях к содержанию и форме предоставления информации о деятельности 
медицинских организаций, размещаемой на официальных сайтах Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, органов государственной власти 
субъектов Российской Федерации, органов местного самоуправления и меди-
цинских организаций в информационно-телекоммуникационной сети Интернет».

17. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                     
от 13.10.2017 № 804н «Об утверждении номенклатуры медицинских услуг»                    
(в ред. от 16.04.2019 и 05.03.2020). 

18. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                   
от 30.11.2017 № 965н «Об утверждении порядка организации и оказания меди-
цинской помощи с применением телемедицинских технологий».

19. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                 
от 04.05.2018 № 201н «Об утверждении показателей, характеризующих общие 
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критерии оценки качества условий оказания услуг медицинскими организация-
ми, в отношении которых проводится независимая оценка».

20. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                 
от 28.02.2019 № 108н «Об утверждении Правил обязательного медицинского 
страхования» (в ред. от 09.04.2020).

21. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                   
от 07.06.2019 № 381н «Об утверждении Требований к организации и проведению 
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

22. СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и экс-
плуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгенологиче-
ских исследований».

23. СП 2.6.1.2612-10 «Основные санитарные правила обеспечения радиа-
ционной безопасности (ОСПОРБ 99/2010)».

24. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».

25. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 25.05.2015 
№ 413 «Об утверждении регламента предоставления услуги "Предварительная 
запись в электронном виде на прием к врачу, диагностические исследования и 
лечебные процедуры"».

26. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 06.07.2016          
№ 587 «О системе мониторинга использования медицинского оборудования 
для лучевой и ультразвуковой диагностики в медицинских организациях госу-
дарственной системы города Москвы».

27. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 15.03.2018 
№ 183 «Об утверждении регламента организации оказания медицинской помо-
щи по профилям "Рентгенология" и "Радиология" с применением телемедицин-
ских технологий».
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ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ
 

Сокращения, принятые в настоящих методических рекомендациях:

ГОСТ – государственный стандарт
ДЗМ – Департамент здравоохранения города Москвы 
ДДП – дистанционная документарная проверка
ДП – документарная проверка
ЛП – лекарственные препараты
ЛС – лекарственные средства
МИ – медицинские изделия
МИС – медицинская информационная система
МО – медицинская организация
МР – методические рекомендации
Н – наблюдение
НД – нормативный документ
ОЛД – отделения лучевой диагностики 
П – проверка на местах
РФ – Российская Федерация
СОП – стандартная операционная процедура
ФЗ – федеральный закон
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ВВЕДЕНИЕ
 
Методические рекомендации «Методика оценки "Организация деятель-

ности, регламент работы в отделениях (кабинетах) лучевой диагностики"» раз-
работаны в соответствии с законодательной и нормативно-правовой базой                       
в сфере здравоохранения, а также методическими и  практическими рекоменда-
циями, разработанными организациями, входящими в структуру Министерства 
здравоохранения Российской Федерации.

Данные методические рекомендации не являются нормативным правовым 
актом, не преследуют цели дублирования каких-либо регламентов надзорных 
органов, используемых при проведении проверок, а лишь систематизируют 
информацию по практическим вопросам соблюдения требований законода-
тельства Российской Федерации, позволяют организовать работу с пациентами                
в отделениях лучевой диагностики в соответствии с законодательными актами, 
нормативной документацией, методическими и практическими рекомендациями, 
разработанными организациями, входящими в структуру Министерства здраво-
охранения Российской Федерации.

Целью методических рекомендаций является внедрение методологий, 
применяемых в процессе осуществления внутреннего контроля, а также при 
проведении внешних инспекций и аудитов для оценки качества и безопасно-
сти медицинских услуг в медицинских организациях, имеющих в своем составе                
отделения (кабинеты) лучевой диагностики (УЗИ, рентгеновские аппараты, мам-
мографы, КТ, МРТ, ПЭТ/КТ, ОФЭКТ/КТ).
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МЕТОДИКА ОЦЕНКИ «ОРГАНИЗАЦИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ,
 РЕГЛАМЕНТ РАБОТЫ В ОТДЕЛЕНИЯХ (КАБИНЕТАХ)

 ЛУЧЕВОЙ ДИАГНОСТИКИ»

Данная методика была разработана с целью формирования единых кри-
териев оценки деятельности медицинских организаций (далее МО), имеющих в 
своем составе отделения (кабинеты) лучевой диагностики.

Методика может применяться как отдельное направление при проведе-
нии внешних (внутренних аудитов) в МО, так и дополнять утвержденные ком-
плексные системы оценок.

Предлагаемые настоящей методикой подходы к проведению оценки ор-
ганизации деятельности, регламента работы, качества и безопасности оказания 
медицинских услуг в отделениях (кабинетах) лучевой диагностики выполнены 
в формате чек-листа и содержат требования для оценки следующих аспектов 
деятельности отделений лучевой диагностики (ОЛД):

 – организационно-информационное сопровождение, доступность по-
лучения медицинских услуг для пациентов;

 – регламент работы отделений (кабинетов) лучевой диагностики, вну-
тренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

Экспертная оценка групп критериев производится непосредственно 
экспертами по направлениям при проведении экспертизы деятельности ОЛД 
органом инспекции (сторонними организациями) или членами комиссии, назна-
ченной в МО при осуществлении внутреннего контроля.

Оценка групповых критериев может проводиться экспертами посред-
ством документарных, внутренних и/или выездных проверок. 

Все «частные» параметры оценки, входящие в групповые критерии, содер-
жат: ссылку на нормативный документ, устанавливающий параметр нормы (эталон 
оценки); правила сбора информации для проверки каждого показателя; индикатор 
оценки. Также установлена значимость показателя в зависимости от его степени 
важности для оценки работы отделений (кабинетов) лучевой диагностики. 

Индикаторами оценки служат количественные и качественные пока-
затели. Для их фиксации при проведении инспекций (экспертных оценок) ис-
пользуется двоичная система оценки: «1» – наличие, соответствие, правильное 
выполнение и т.д.; «0» – отсутствие, несоответствие, неправильное выполнение, 
незнание и т.д. Далее индикаторы одних «частных» оценок объединяются (обоб-
щаются) с другими «частными» оценками данного уровня, и таким путем получается 
обобщенная экспертная оценка по направлению.

Эксперты проводят оценку на основании результатов внутренних и 
внешних аудитов, в соответствии с данной методикой, по строго определенным, 
общим для всех критериям. 

Параметры оценки по методике и правила сбора информации приведены 
в чек-листе (таблица 1).
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ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ

Результатом внутреннего контроля качества или внешнего аудита является 
оценка в процентах, полученная по сумме оценок групп критериев на соответ-
ствие нормативным документам.

Для внешнего (внутреннего) контроля МО максимальный уровень рейтин-
га устанавливается в процентах и равен 100% соответствий, минимальный – 65 %. 

Градация оценок в общем по всем разделам:
 – выше 95% – система обеспечения качества и безопасности меди-

цинской деятельности в МО эффективная, требует контроля и минимальных                 
улучшений;

 – 80%–95% – система эффективна, требуются корректировки по отдель-
ным разделам работы;

 – уровень 65–79 % – система в целом эффективна, выявлены значительные
нарушения в большинстве разделов работы МО, требуются существенные             
изменения.
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