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НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ

При подготовке методических рекомендаций использовались следующие 
нормативно-правовые акты, стандарты и методические документы*:

1. Федеральный закон от 07.02.1992 № 2300-I «О защите прав потребителей».
2. Федеральный закон от 09.01.1996 № 3-ФЗ «О радиационной безопас-

ности населения».
3. Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиоло-

гическом благополучии населения».
4. Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс                       

Российской Федерации».
5. Федеральный закон от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регули-

ровании».
6. Федеральный закон от 30.12.2004 № 190-ФЗ «Градостроительный                

кодекс Российской Федерации».
7. Федеральный закон от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении единства 

средств измерений».
8. Федеральный закон от 12.04.2010  № 61-ФЗ «Об обращении лекарст- 

венных средств».
9. Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных 

видов деятельности».
10. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны                 

здоровья граждан в Российской Федерации».
11. Постановление Правительства Российской Федерации от 28.01.1997 

№ 93 «О порядке разработки радиационно-гигиенических паспортов организа-
ций и территорий».

12. Постановление Правительства Российской Федерации от 16.06.1997 
№ 718 «О порядке создания единой государственной системы контроля и учета 
индивидуальных доз облучения граждан».

______________________________

*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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13. Постановление Правительства Российской Федерации от 02.04.2012  
№ 278 «О лицензировании деятельности в области использования источников 
ионизирующего излучения».

14. Постановление Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 
№ 291 «О лицензировании медицинской деятельности».

15. СанПиН 2.6.1.2523-09 «Нормы радиационной безопасности                                   
НРБ-99/2009».

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

17. СП 1.1.2193-07 «Организация и проведение производственного кон-
троля за соблюдением санитарных правил и проведением санитарно-противо- 
эпидемических (профилактических) мероприятий. Изм. и доп. №1 к СП 1.1.1058–01».

18. ГОСТ 2.601-2013 «Единая система конструкторской документации. 
Эксплуатационные документы».

19. СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и                    
эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгеноло-
гических исследований».

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

21. СанПиН 2.6.1.2891-11«Требования радиационной безопасности при 
производстве, эксплуатации и выводе из эксплуатации (утилизации) медицинской 
техники, содержащей источники ионизирующего излучения».

22. СанПиН 2.6.1.3288-15 «Гигиенические требования по обеспечению              
радиационной безопасности при подготовке и проведении позитронной эмис-
сионной томографии».

23. МУ 177-112 от 30.12.1997 «Порядок заполнения и ведения радиационно- 
гигиенических паспортов организаций и территорий».

24. МУ 2.6.1.3015-12 «Организация и проведение индивидуального дози-
метрического контроля. Персонал медицинских организаций».

25. Руководство Р 3.5.1904-0 4 «Использование ультрафиолетового бакте-
рицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях».

26. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потре-
бителей и благополучия человека от 19.07.2007  № 224 «О санитарно-эпидемио-
логических экспертизах, обследованиях, исследованиях, испытаниях и токсико-
логических, гигиенических и иных видах оценок».

27. Приказ Министерства здравоохранения РСФСР от 02.08.1991 № 132  
«О совершенствовании службы лучевой диагностики».

28. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 13.11.1996 № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения 
в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий               
медицинского назначения».
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29. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                     
от 02.08.2002 «Технический паспорт на рентгеновский диагностический кабинет».

30. Постановление Министерства труда Российской Федерации                               
от 24.10.2002 №73 «Об утверждении форм документов, необходимых для рассле-
дования и учета несчастных случаев на производстве, и положения об особен-
ностях расследования несчастных случаев на производстве в отдельных отрас-
лях и организациях».

31. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 28.01.2002 № 19 «О Типовой инструкции по охране труда для персонала рент-
геновских отделений».

32. Приказ Министерства энергетики Российской Федерации                                             
от 13.01.2003 № 6 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электро-
установок потребителей».

33. Постановление Министерства труда и социального развития                        
Российской Федерации и Министерства образования Российской Федерации от 
13.01.2003 № 1/29 «Об утверждении порядка обучения по охране труда и про-
верке знаний требований охраны труда работников организации».

34. Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций 
„Техническое обслуживание медицинской техники”».

35. Приказ Министерства экономического развития Российской                    
Федерации от 30.04.2009 № 141 «О реализации положений Федерального закона 
„О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального                         
контроля”».

36. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                     
от 12.04.2011 №302 «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных произ-
водственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязатель-
ные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), 
и порядка проведения обязательных предварительных и периодических меди-
цинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на 
работах с вредными и (или) опасными условиями труда».

37. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 23.01.2015 № 14н «Об утверждении Административного регламента Феде-
ральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государ-
ственной функции по осуществлению государственного контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблю-
дения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, 
фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций 
ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профес-          
сиональной деятельности».
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38. Приказ Министерства образования и науки Российской Федерации  
от 01.07.2017 №499 «Об утверждении порядка организации и осуществления
образовательной деятельности по дополнительным профессиональным 
программам».

39. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения            
от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора».

40. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Феде-
рации от 19.03.2019 № 160н «Об утверждении профессионального стандарта 
„Врач-рентгенолог”».

41. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 24.03.2003 
№140 «О техническом паспорте на рентгеновский диагностический кабинет».

42. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                      
от 21.02.2014 г. № 81н «Об утверждении Перечня измерений, относящихся к сфе-
ре государственного регулирования обеспечения единства измерений, выпол-
няемых при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обяза-
тельных метрологических требований к ним, в том числе показателей точности 
измерений».

43. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 17.08.2018               
№ 564 «Об утверждении регламента эксплуатации, технического обслуживания 
и ремонта медицинской техники в медицинских организациях государственной 
системы здравоохранения города Москвы».
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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
ДПО – дополнительное профессиональное образование
ИД – индивидуальный дозиметр
ИДК – индивидуальный дозиметрический контроль
ИИИ – источник ионизирующего излучения
ИЛ – испытательная лаборатория
ИТР – инженерно-технический работник
ЛП – лекарственные препараты
ЛС – лекарственные средства
МИ – медицинские изделия
МО – медицинская организация
МР – методические рекомендации
МУ – методические указания
НД – нормативный документ 
ОИ – орган инспекции
ОЛД – отделение лучевой терапии
П – проверка на местах
РПН – Роспотребнадзор
РТН – Ростехнадзор 
РФ – Российская Федерация
СИЗ – средства индивидуальной защиты
СП – свод правил
ФЗ – федеральный закон

Сокращения, используемые для обозначения видов проверок:

П – проверка на местах
ДП – документарная проверка на местах
ДДП – дистанционная, документарная проверка
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ВВЕДЕНИЕ
 
Методические рекомендации «Методика оценки “Организация дея-

тельности, ведение документации по безопасности в отделениях (кабинетах) 
лучевой диагностики”» разработаны в соответствии с законодательной и нор-
мативно-правовой базой в сфере здравоохранения, а также методическими 
практическими рекомендациями, разработанными организациями, входящими 
в структуру Министерства здравоохранения Российской Федерации.

Данные методические рекомендации не являются нормативным право-
вым актом, не преследуют цели дублирования каких-либо регламентов надзор-
ных органов, используемых при проведении проверок, а лишь систематизируют 
информацию по практическим вопросам соблюдения требований, позволя-
ющую организовать работу в отделениях лучевой диагностики в соответствии 
с законодательными актами, нормативной документацией, методическими и  
практическими рекомендациями, разработанными организациями, входящими 
в структуру Министерства здравоохранения  Российской Федерации.

Целью методических рекомендаций является внедрение методологий, 
применяемых в процессе осуществления деятельности органов инспекции при 
проведении экспертиз и аудитов, а также при проведении внутреннего контро-
ля деятельности, для оценки качества и системности ведения документации по 
безопасности в медицинских организациях, имеющих в своем составе отделе-
ния (кабинеты) лучевой диагностики (УЗИ-аппараты, рентгеновскую технику, 
включая КТ, МРТ, ПЭТ/КТ, ОФЭКТ/КТ).
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МЕТОДИКА ОЦЕНКИ «ОРГАНИЗАЦИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ,
 ВЕДЕНИЕ ДОКУМЕНТАЦИИ ПО БЕЗОПАСНОСТИ 

В ОТДЕЛЕНИЯХ (КАБИНЕТАХ) ЛУЧЕВОЙ ДИАГНОСТИКИ»

С целью формирования единых критериев оценки ведения документации 
по безопасности в медицинских организациях (далее МО), имеющих в своем     
составе отделения (кабинеты) лучевой диагностики, была разработана данная 
методика оценки.

Методика включает в себя 6 разделов, сформированных на основе               
единых требований, и содержит следующие группы критериев, оформленные 
в формате чек-листа, позволяющего проводить внутренние и внешние аудиты, 
экспертные оценки по следующим направлениям:

 – административно-организационные, разрешительные документы;
 – документы контроля качества и безопасной эксплуатации медицинского 

оборудования;
 – документы по соблюдению требований радиационной безопасности;
 – документы эпидемиологической безопасности;
 – документы обеспечения лекарственной безопасности, безопасного 

обращения медицинских изделий;
 – документы по противопожарной безопасности, охране труда.

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 проведении внутреннего контроля.

Оценка групповых критериев может проводиться экспертами, как по-
средством удаленных документарных проверок, так и при выездных проверках. 

Все отдельные параметры оценки, входящие в групповые критерии,                
содержат: ссылку на документ, устанавливающий параметр нормы (эталон оценки); 
правила сбора информации для проверки каждого показателя; индикатор оценки. 

Индикаторами оценки служат количественные и качественные показатели. 
Для их фиксации при проведении инспекций (экспертных оценок) используется 
двоичная система оценки: «1» – наличие, соответствие, правильное выполнение; 
«0» – отсутствие, несоответствие, неправильное выполнение. 

Параметры оценки в данной методике и правила сбора информации при-
ведены в чек-листе (таблица 1).
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ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ

Результатом внутреннего контроля качества медицинской деятельности
ОЛД МО на соответствие требованиям нормативных документов, а также                   
результатом внешних аудитов МО является оценка, выраженная в процентном 
содержании и полученная из суммы оценок групп показателей безопасности. 

Для внешнего (внутреннего) контроля медицинской деятельности МО 
максимальный уровень соответствия требованиям НД устанавливается в про-
центах, равных 100% соответствий; минимальный – 65 % соответствий.

Градация оценок по суммарным группам показателей безопасности              
медицинской деятельности ОЛД МО представлена ниже:

 – выше 95% – система обеспечения качества и безопасности медицинской
деятельности МО достаточно эффективна, предусматривает постоянный 
контроль и минимальные улучшения;

 – 80%–95% – система безопасности медицинской деятельности МО              
эффективна не в полной мере, требуются корректировки по отдельным разде-
лам работы;

 – 65–79 % – система безопасности медицинской деятельности в МО 
малоэффективна, выявлены значительные нарушения в большинстве разделов 
работы МО, требуются существенные изменения.
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