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ВВЕДЕНИЕ



Актуальность темы исследования
Жизнь и здоровье человека представляют собой фундаментальные конституционно признаваемые, охраняемые и защищаемые ценности. В комплексе конституционных гарантий самого важного из основных прав и свобод человека - права на жизнь - важное место занимают конституционные гарантии права на охрану здоровья и права на получение медицинской помощи, регламентированные в Конституции Российской Федерации, а также являющееся их логически необходимым условием право на качественную и безопасную медицинскую помощь (право на безопасность медицинской помощи и в связи с оказанием медицинской помощи), обеспечивающее воплощение конституционного смысла указанных гарантий.
В настоящее время качество и безопасность пациентов медицинских организаций существенно снижена вследствие дефектов медицинской помощи и, прежде всего, врачебных ошибок. Защита от таких ошибок, а также осуществление контроля и надзора в медицинской сфере и составляет главным образом предмет права на безопасную медицинскую помощь. 
Институт государственного контроля охватывает множество вопросов по регулированию деятельности всех сфер здравоохранения. В первую очередь - это контроль качества и безопасности медицинской деятельности, контроль за медицинскими изделиями и обеспечение ими населения, а также другие вопросы, которые являются актуальными для граждан.
Цели и задачи
Исходя из актуальности проблемы, основной целью является исследование и изучение правовых и организационных основ функционирования государственного контроля и надзора в сфере качества и безопасности медицинской помощи в рамках системы здравоохранения, путём изучения особенностей нормативно-правовой базы, основных направлений и проблем, возникающих в данной сфере.
Поставленная цель предполагает последовательное решение следующих задач:
· Изучение нормативно-правовой базы современной системы здравоохранения в рамках Российской Федерации, а также социально-экономического содержания медицинской деятельности;
· Исследовать понятия «качество и безопасность медицинской помощи», «качество и безопасность медицинской услуги», их основные признаки, подходы и концепции, относящиеся к данным понятиям, регламентирование этих понятий на законодательном уровне;
· Рассмотреть закреплённые в нормативно-правовых актах положения по части контроля и надзора в сфере охраны здоровья граждан с подробной характеристикой каждого направления;
· Провести анализ соответствия установленных законодательством Российской Федерации правовых норм, направленных на защиту охраны здоровья граждан существующему положению на практике.
Объект и предмет исследования
Объектом исследования стали общественные отношения между субъектами контроля и надзора в сфере качества и безопасности медицинской деятельности.
Предмет исследования: институт контроля и надзора в части качества и безопасности медицинской деятельности в Российской Федерации.
Методология и методы исследования
Методологической основу исследования составляют системный анализ и синтез, которые позволяют представить качество и безопасность медицинской деятельности как основополагающих элементов современной системы здравоохранения в Российской Федерации. Также использована совокупность научных методов познания общественных процессов, логический метод, системный, сравнительно-правовой, методы обобщения и наблюдения. Характерный для юридической науки формально-юридический метод позволил выявить содержание норм законодательства в Российской Федерации в части закрепления прямых и опосредованных гарантий прав пациентов, системы контроля и надзора медицинской деятельности, а также применялся для выявления ключевых позиций в рассмотренных судебных решениях. 
Нормативная основа
Нормативной основой проведённого исследования являются Конституция Российской Федерации, Закон №323 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации», регулирующие медицинскую деятельность в Российской Федерации; положения о лицензировании медицинской деятельности, которые являются базисными нормативно-правовыми актами в данном исследовании. Также представлены Приказы Министерства здравоохранения, утверждающие порядок осуществления государственного, ведомственного контроля и регулирующие деятельность их органов. В качестве подтверждения существования ряда проблем в медицинской сфере приведена судебная практика.
Научная основа
Научную основу исследования составляют труды А.В. Буяновой, А. Добениан, Дугласа Дж. Ланска, Артура Дж. Харц, а также Л.А. Савошинской, в рамках которых были рассмотрены различные концепции, теории и взгляды касаемо проблем медицинской деятельности, качества и безопасности медицинской помощи. Важными источниками являются различные издания и статьи Всемирной организации здравоохранения, где главным их предметом является исследование существующих вопросов в сфере медицины и организации здравоохранения.
Структура работы
Выпускная квалификационная работа состоит из введения, трёх глав, разделённых на два параграфа и заключения.



[bookmark: _Toc8598922]Глава 1. Законодательство, регулирующее медицинскую деятельность в РФ
Медицинская деятельность является одной из особенных и важных видов деятельности в Российской Федерации. Специфика её состоит в том, что она направлена на сохранение жизни и здоровья граждан. Те или иные рискованные действия со стороны медицинского персонала играют большую роль для человека, ведь главной целью при обращении в медицинское учреждение является лечение заболеваний, а ценностью - жизнь человека и общества в целом.  
Основными критериями, оказывающими влияние на эффективность оказания медицинской помощи являются её качество, доступность и безопасность.



[bookmark: _Toc8598923]§ 1.1. Правовое регулирование оказания медицинской помощи в Российской Федерации
Процессы глобализации и развитие демократических основ коснулись и Российской Федерации. С установлением новой политической системы в 90-х годах, меняется и правовая система в области здравоохранения.
Статья 41 Конституции Российской Федерации предусматривает, что каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. Государством финансируются программы охраны и укрепления здоровья населения, принимаются меры по развитию государственной, муниципальной, частной систем здравоохранения, поощряется деятельность, способствующая укреплению здоровья человека, развитию физической культуры и спорта, экологическому и санитарно-эпидемиологическому благополучию.[footnoteRef:1] Также Конституция предусматривает любые формы собственности, но стоит учесть, что бесплатная медицинская помощь оказывается в государственных и муниципальных учреждениях (за счёт бюджетных средств, страховых взносов и других источников).  [1:  Конституция Российской Федерации [Электронный ресурс]: принята всенародным голосованием 12 дек. 1993 г. // Рос. газ. 2009. 21 янв. (с учетом поправок, внесенных Законами Российской Федерации о поправках к Конституции Российской Федерации от 30 дек. 2008 г. № 6-ФКЗ и от 30 дек. 2008 г. № 7-ФКЗ). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Современная правовая система рассматривает медицинскую деятельность, как «профессиональную деятельность по оказанию медицинской помощи, проведению медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий и профессиональная деятельность, связанная с трансплантацией (пересадкой) органов и (или) тканей, обращением донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях»,[footnoteRef:2] а медицинскую помощь, как «комплекс мероприятий, направленных на поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предоставление медицинских услуг». [footnoteRef:3] Необходимо отметить, что медицинская помощь оказывается медицинскими организациями и классифицируется по видам, условиям и форме оказания такой помощи. [2:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос.газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [3:  Там же.] 

Бесплатно предоставляется первичная медико-санитарная помощь; специализированная, в том числе высокотехнологичная, медицинская помощь; скорая, в том числе скорая специализированная медицинская помощь; паллиативная медицинская помощь. 
Данная классификация разделяет медицинскую помощь на уровни допуска к ней. При первичном обращении за медицинской помощью пациенту оказывается первичная медико-санитарной и скорая медицинская помощь (в центральных районных больницах, городских, районных, участковых больницах, городских поликлиниках, станциях скорой медицинской помощи). При невозможности решения вопроса при первичном обращении в оказании необходимой медицинской помощи, пациенту оказывается преимущественно специализированная (за исключением высокотехнологичной) медицинская помощь в медицинских организациях, имеющих в своей структуре специализированные межмуниципальные (межрайонные) отделения и центры, а также в диспансерах, многопрофильных больницах. Крайним и самым высококвалифицированным этапом оказания медицинской помощи является оказание специализированной, в том числе высокотехнологичной, медицинской помощи в медицинских организациях. По отношению к каждому из видов определен порядок допуска. Так, специализированная медицинская помощь оказывается врачами-специалистами и включает в себя профилактику, диагностику и лечение заболеваний и состояний (в том числе в период беременности, родов и послеродовой период), требующих использования специальных методов и сложных медицинских технологий, а также медицинскую реабилитацию.[footnoteRef:4] Также предусмотрена медицинская помощь, оказываемая в рамках клинической апробации и с применением телемедицинских технологий. [4:  Буянова А.В. Основы охраны здоровья граждан – закон и практика // Пробелы в российском законодательстве. №7. 2016. С.246.] 

Обязательными условиями при оказания медицинской помощи являются лечебное питание, медицинская реабилитация и санаторно-курортное лечение, медицинские осмотры и диспансеризация. 
Оказание медицинской помощи применимо в следующих условиях:
•	вне медицинской организации, то есть по месту вызова бригады скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, а также в транспортном средстве при медицинской эвакуации;
•	амбулаторно, то есть в условиях, где не предусмотрено круглосуточное медицинское наблюдение и лечение, в том числе на дому при вызове медицинского работника;
•	в дневном стационаре, а именно в условиях, предусматривающих медицинское наблюдение и лечение в дневное время, но не требующих круглосуточного медицинского наблюдения и лечения;
•	стационарно, а именно в условиях, которые обеспечивают круглосуточное медицинское наблюдение и лечение.
Формами оказания медицинской помощи являются:
•	экстренная - медицинская помощь, оказываемая при внезапных острых заболеваниях, состояниях, обострении хронических заболеваний, представляющих угрозу жизни пациента;
•	неотложная - медицинская помощь, оказываемая при внезапных острых заболеваниях, состояниях, обострении хронических заболеваний без явных признаков угрозы жизни пациента;
•	плановая - медицинская помощь, которая оказывается при проведении профилактических мероприятий, при заболеваниях и состояниях, не сопровождающихся угрозой жизни пациента, не требующих экстренной и неотложной медицинской помощи, и отсрочка оказания которой на определенное время не повлечет за собой ухудшение состояния пациента, угрозу его жизни и здоровью.
Данные положения указаны в основном нормативно-правовом акте, регулирующем организацию здравоохранения в Российской Федерации – Федеральном законе от 21.11.2011 № 323 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее- Закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»).[footnoteRef:5] Ранее права пациентов регулировались «Основами законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан».[footnoteRef:6] Скорее всего, что изменения условий функционирования экономики, системы исполнительной власти, организационных основ оказания медицинской помощи, определенные концептуальные направления реформирования отрасли здравоохранения и смежных отраслей, разграничение полномочий между органами государственной власти и местного самоуправления способствовали принятию нового закона, регулирующего систему здравоохранения. [5:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [6:  Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан [Электронный ресурс]: фед. Закон от 22 июля 1993 г. №5487-1 // «Ведомости СНД и ВС РФ». 1993. № 33. ст. 1318; Рос. газ. № 263. 2011. (отм. 01.01.2012 в связи с принятием фед. закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» прежде всего руководствуется такими принципами, как:
1) соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий;
2) приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи;
3) приоритет охраны здоровья детей;
4) социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья;
5) ответственность органов государственной власти и органов местного самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение прав граждан в сфере охраны здоровья;
6) доступность и качество медицинской помощи;
7) недопустимость отказа в оказании медицинской помощи;
8) приоритет профилактики в сфере охраны здоровья;
9) соблюдение врачебной тайны.[footnoteRef:7] [7:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Закон предусматривает, что гражданам обеспечено предоставление медицинской помощи независимо от пола, расы, возраста, национальности, языка, наличия заболеваний, состояний, происхождения, имущественного и должностного положения, места жительства, отношения к религии, убеждений, принадлежности к общественным объединениям и от других обстоятельств. Также государство гарантирует защиту от любых форм дискриминации, обусловленной наличием каких-либо заболеваний. Стоит также отметить, что все медицинские мероприятия должны проводиться на основе признания, соблюдения и защиты прав граждан в соответствии с общепризнанными принципами и нормами международного права.[footnoteRef:8] Что касается международного законодательства, то формирование целостной правовой системы, регламентирующей принципы взаимодействия медицинских работников и пациентов связано с созданием Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ). ВОЗ, как специальное учреждение Организации Объединённых Наций, официально приступило к полномочиям с принятием устава в 1948 году.[footnoteRef:9] В настоящее время ВОЗ является крупнейшей международной организацией, решающей проблемы здравоохранения Земли. Всемирная организация здравоохранения в своём уставе акцентирует внимание на том, что достижения любого государства в области улучшения и охраны здоровья представляют ценность для всех, указывая на то, что неравномерное развитие в разных странах мер в области здравоохранения и борьбы с болезнями, в особенности с заразными болезнями, является общей опасностью. По мнению ВОЗ, правительства несут ответственность за здоровье своих народов, и эта ответственность требует принятия соответствующих мероприятий социального характера в области здравоохранения.[footnoteRef:10] [8:  Там же. ]  [9:  Всемирная организация здравоохранения [Электронный ресурс]. URL: https://www.who.int/ru (дата обращения: 27.03.2019).]  [10:  Устав ВОЗ: принципы [электронный ресурс]. URL: http://www.who.int/about/mission/ru/ (дата обращения: 27.03.2018] 

Приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи в РФ реализуется путём:
· соблюдения этических и моральных норм, а также уважительного и гуманного отношения со стороны медицинских работников и иных работников медицинской организации;
· оказания медицинской помощи пациенту с учетом его физического состояния и с соблюдением по возможности культурных и религиозных традиций пациента;
· обеспечения ухода при оказании медицинской помощи;
· организации оказания медицинской помощи пациенту с учетом рационального использования его времени;
· установления требований к проектированию и размещению медицинских организаций с учетом соблюдения санитарно-гигиенических норм и обеспечения комфортных условий пребывания пациентов в медицинских организациях;
· создания условий, обеспечивающих возможность посещения пациента и пребывания родственников с ним в медицинской организации с учетом состояния пациента, соблюдения противоэпидемического режима и интересов иных лиц, работающих и (или) находящихся в медицинской организации.[footnoteRef:11] [11:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Очень важным принципом, перечисленным в вышеуказанном законе, является доступность и качество медицинской помощи, ведь от этих двух составляющих зависит эффективность и совершенствование системы здравоохранения в целом. Доступность и качество медицинской помощи в Российской Федерации обеспечиваются:
· организацией оказания медицинской помощи по принципу приближенности к месту жительства, месту работы или обучения;
· наличием необходимого количества медицинских работников и уровнем их квалификации;
· возможностью выбора медицинской организации и врача в соответствии с настоящим Федеральным законом;
· применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;
· предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;
· установлением в соответствии с законодательством Российской Федерации требований к размещению медицинских организаций государственной системы здравоохранения и муниципальной системы здравоохранения и иных объектов инфраструктуры в сфере здравоохранения исходя из потребностей населения;
· транспортной доступностью медицинских организаций для всех групп населения, в том числе инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями передвижения;
· возможностью беспрепятственного и бесплатного использования медицинским работником средств связи или транспортных средств для перевозки пациента в ближайшую медицинскую организацию в случаях, угрожающих его жизни и здоровью;
· оснащением медицинских организаций оборудованием для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья;
· применением телемедицинских технологий.[footnoteRef:12] [12:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Закон признаёт недопустимым отказ в оказании медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и взимание платы за ее оказание медицинской организацией, участвующей в реализации этой программы, и медицинскими работниками такой медицинской организации. Медицинская помощь в экстренной форме оказывается медицинской организацией и медицинским работником гражданину безотлагательно и бесплатно. За несоблюдение данных норм медицинские организации и медицинские работники несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Принцип, который предусматривает соблюдение врачебной тайны, означает «недопустимость разглашения сведений, составляющих врачебную тайну, в том числе после смерти человека, лицами, которым они стали известны при обучении, исполнении трудовых, должностных, служебных и иных обязанностей, за исключением отдельных случаев».[footnoteRef:13] Согласно законодательству РФ, врачебная тайна – «это сведения о факте обращения гражданина за оказанием медицинской помощи, состоянии его здоровья и диагнозе, иные сведения, полученные при его медицинском обследовании и лечении».[footnoteRef:14] По мнению Л.А. Савошинской, смысл врачебной тайны заключается в выраженном или подразумеваемом соглашении о том, что врач без согласия пациента не вправе распространять информацию, которая стала известна ему в ходе взаимодействия с пациентом, среди тех лиц, которые не имеют прямого отношения к его лечению.[footnoteRef:15] Разглашение сведений, составляющих врачебную тайну, другим лицам допускается только с письменного согласия гражданина или его законного представителя (имеются исключения в соответствии с законодательством РФ).[footnoteRef:16] [13:  Там же.]  [14:  Там же.]  [15:  Савошинская Л.А. Юридические аспекты врачебной тайны // Журнал Гродненского государственного медицинского университета. 2005 № 1 (9). С. 96–99.]  [16:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Для упорядочивания того разнообразия подходов к стандартам, порядкам и правилам, действующим в сфере оказания медицинской помощи, которое сложилось на федеральном и региональном уровнях статьёй 37 ФЗ №323 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» указаны источники, которыми обязаны руководствоваться медицинские работники и медицинские организации в целом.
За исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической апробации, медицинская помощь организуется и оказывается:
· в соответствии с положением об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, которое утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;
· в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, утверждаемыми уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями;
· на основе клинических рекомендаций;
· с учетом стандартов медицинской помощи, утверждаемых уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.[footnoteRef:17] [17:  Там же.] 

С 1 января 2013 года данные положения стали рассматриваться в качестве нормативно-правовых актов, на которые следует опираться при оказании медицинской помощи.[footnoteRef:18]  [18:  Комментарии к Федеральному закону от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» [Электронный ресурс]. URL: https://medaboutme.ru/zdorove/spravochnik/pravovye-voprosy/dlya-medrabotnika/dokument/kommentarii-k-federalnomu-zakonu-ot-21-noyabrya-2011-g-n-323-fz-ob-osnovakh-okhrany-zdorovya-grazhda/?utm_source=copypaste&utm_medium=referral&utm_campaign=copypaste (дата обращения: 20.04.2019).] 

Теперь же необходимо подробно рассмотреть структуру каждого положения, регламентирующего медицинскую деятельность.
Порядок оказания медицинской помощи разрабатывается по отдельным ее профилям, заболеваниям или состояниям (группам заболеваний или состояний) и включает в себя:
· этапы оказания медицинской помощи;
· правила организации деятельности медицинской организации (её структурного подразделения, врача);
· стандарт оснащения медицинской организации, её структурных подразделений;
· рекомендуемые штатные нормативы медицинской организации, её структурных подразделений;
· иные положения исходя из особенностей оказания медицинской помощи.[footnoteRef:19] [19:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Клинические рекомендации разрабатываются медицинскими профессиональными некоммерческими организациями по отдельным заболеваниям или состояниям (группам заболеваний или состояний) с указанием медицинских услуг, предусмотренных номенклатурой медицинских услуг. Перечень заболеваний, состояний (групп заболеваний, состояний), по которым разрабатываются клинические рекомендации, формируется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти на основании установленных им критериев. Клинические рекомендации подлежат рассмотрению научно-практическим советом, созданным уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. По каждому заболеванию, состоянию (группе заболеваний, состояний) для взрослых и детей может быть одобрено и утверждено соответственно не более одной клинической рекомендации. Клинические рекомендации пересматриваются не реже одного раза в три года. Клинические рекомендации, одобренные научно-практическим советом и утвержденные медицинскими профессиональными некоммерческими организациями, размещаются на официальном сайте уполномоченного федерального органа исполнительной власти в сети «Интернет». Утверждение клинических рекомендаций, как нормативно-правового акта состоится после 1 января 2022 года.[footnoteRef:20] [20:  О внесении изменений в статью 40 Федерального закона «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» и Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» по вопросам клинических рекомендаций [Электронный ресурс]: фед. закон от 25 декабря 2018 г. № 489-ФЗ // Рос. газ. № 294. 2018. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Стандарт медицинской помощи разрабатывается на основе клинических рекомендаций, утверждается Министерством здравоохранения РФ и определяет совокупность медицинских услуг, лекарственных препаратов для медицинского применения, медицинских изделий и иных компонентов, применяемых при оказании медицинской помощи пациенту при определенном заболевании или состоянии определенной степени тяжести.[footnoteRef:21] [21:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

В целях единообразного применения порядков оказания медицинской помощи, клинических рекомендаций и стандартов медицинской помощи при необходимости Министерством Здравоохранения могут издаваться соответствующие разъяснения.
Наконец, следует упомянуть, что источниками финансового обеспечения в сфере охраны здоровья являются средства федерального бюджета, бюджетов субъектов Российской Федерации, местных бюджетов, средства обязательного медицинского страхования, средства организаций и граждан, средства, поступившие от физических и юридических лиц, в том числе добровольные пожертвования, и иные не запрещенные законодательством Российской Федерации источники.[footnoteRef:22] [22:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 




[bookmark: _Toc8598924]§ 1.2. Права пациентов, обязанности медицинских работников и медицинской организации
Права пациентов и обязанности медицинских организаций при оказании медицинской помощи являются основополагающими при определении критериев качества и безопасности медицинской деятельности. Регламентирование прав пациентов помогает органам, осуществляющих контроль и надзор в сфере медицинской деятельности осуществлять охранять их законные интересы при обращении за медицинской помощью. Обязанности медицинских работников и медицинских организаций в целом также способствуют эффективной и качественной работы медицинских учреждений.
Права пациентов. Изначально между пациентом и врачом существует естественное неравенство, ввиду определенных профессиональных навыков последнего. Указанные профессиональные навыки опираются на специальное знание, которым обладает врач, это знание в свою очередь передаёт ему власть над пациентом именно в той сфере, которая представляет для пациента особую ценность - здоровье. В данном случае, пациент является наименее защищённым субъектом, так как при взаимодействии с представителями медицинских организаций любой формы собственности, он в силу своей некомпетентности в медицине, может быть подвергнут различным манипуляциям, негативно воздействующим на его жизнь и здоровье. 
Закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» выделяет систему прав, относящихся ко всем гражданам РФ, обратившимся за медицинской помощью. Наиболее общим здесь является право на охрану здоровья, обеспечивающийся охраной окружающей среды, созданием безопасных условий труда, благоприятных условий труда, быта, отдыха, воспитания и обучения граждан, производством и реализацией продуктов питания соответствующего качества, качественных, безопасных и доступных лекарственных препаратов, а также оказанием доступной и качественной медицинской помощи.[footnoteRef:23] Право на бесплатное оказание медицинское помощи регламентировано только в рамках программы государственных гарантий. Пациент также имеет право на: [23:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

· выбор врача и выбор медицинской организации;
· профилактику, диагностику, лечение, медицинскую реабилитацию в медицинских организациях в условиях, соответствующих санитарно-гигиеническим требованиям;
· получение консультаций врачей-специалистов;
· облегчение боли методами и лекарственными препаратами, в том числе наркотическими лекарственными препаратами и психотропными лекарственными препаратами;
· получение информации о своих правах и обязанностях, состоянии своего здоровья, выборе лиц, которым может быть передана информация о состоянии здоровья пациента;
· получение лечебного питания в случае нахождения на лечении в стационарных условиях;
· защиту сведений, составляющих врачебную тайну;
· отказ от медицинского вмешательства;
· возмещение вреда, причиненного здоровью при оказании ему медицинской помощи;
· допуск к нему адвоката или законного представителя для защиты своих прав, а также допуск священнослужителя.[footnoteRef:24] [24:  Там же. ] 

Стоит отметить, что при любом медицинском вмешательстве, пациент изначально должен дать добровольное согласие в письменном виде, а также вправе отказаться от данного вмешательства, если его заболевание не наносит вред окружающим. Если лицо является несовершеннолетним, либо недееспособным, добровольное информированное согласие подписывается одним из родителей или иной законным представителем лица. В данном случае медицинская организация имеет право обратиться в суд для защиты интересов такого лица, если медицинское вмешательство необходимо для спасения его жизни. Возможно также медицинское вмешательство без согласия гражданина, одного из родителей или иного законного представителя (исключения указаны в законодательстве РФ). 
Законом также выделены отдельные категории пациентов, права которых защищаются международным законодательством и законодательством РФ:
1. Работники, занятые на работах с вредными и (или) опасными производственными факторами, а также, занятые на отдельных видах работ. Такие пациенты проходят обязательные медицинские осмотры.
2. Военнослужащие и лица, приравненные по медицинскому обеспечению к военнослужащим, а также граждане, проходящих альтернативную гражданскую службу, граждане, подлежащих призыву на военную службу (направляемых на альтернативную гражданскую службу), и граждане, поступающие на военную службу или приравненную к ней службу по контракту. Они имеют право на прохождение военно-врачебной экспертизы для определения годности к военной службе или приравненной к ней службе и для досрочного увольнения с военной службы или приравненной к ней службы на основании заключения военно-врачебной комиссии.
3. Лица, задержанные, заключенные под стражу, отбывающих наказание в виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста. Медицинскую помощь они получают в учреждениях уголовно-исполнительной системы, но при необходимости имеют право получить её в медицинских организациях государственной и муниципальной системы здравоохранения. То есть, для оказания медицинской помощи подозреваемым, обвиняемым и осужденным организуется медицинская часть, которая является структурным подразделением следственного изолятора, исправительного учреждения, лечебного исправительного учреждения, воспитательной колонии, тюрьмы либо филиалом лечебно-профилактического учреждении.  Законом запрещено любые клинические испытания над данной категорией лиц и прекращает действие договора о добровольном медицинском страховании в отношении пациента.
4. Пациенты, которым оказывается помощь в рамках клинической апробации. Клиническая апробация представляет собой практическое применение разработанных и ранее не применявшихся методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи для подтверждения доказательств их эффективности. Медицинская помощь в рамках клинической апробации оказывается при наличии заключений этического комитета и экспертного совета уполномоченного федерального органа исполнительной власти. Важным условием здесь также является наличии информированного добровольного согласия совершеннолетнего дееспособного пациента, а в отношении несовершеннолетнего пациента и пациента, признанного недееспособным, - при наличии информированного добровольного согласия одного из родителей или иного законного представителя. Запрещается участие в качестве пациентов: детей, женщин в период беременности, родов, женщин в период грудного вскармливания; военнослужащих; лиц, страдающих психическими расстройствами, за исключением случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболеваний (исключения определены законодательством РФ).
5. Население закрытых административно-территориальных образований, территорий с опасными для здоровья человека физическими, химическими и биологическими факторами, включенных в соответствующий перечень, работники организаций, включенных в перечень организаций отдельных отраслей промышленности с особо опасными условиями труда.
6. Спортсмены спортивных сборных команд Российской Федерации и спортивных сборных команд субъектов Российской Федерации, которым необходимо медико-биологическое обеспечение. 
7. Граждане, страдающие социально значимыми заболеваниями и заболеваниями, представляющими опасность для окружающих. Для таких граждан оказывается медицинская помощь и обеспечивается диспансерное наблюдение в соответствующих медицинских организациях, а также осуществляется ведение Федерального регистра лиц, инфицированных вирусом иммунодефицита человека, и Федерального регистра лиц, больных туберкулезом и так далее.
8. Граждане, которым предоставляются государственные гарантии в виде обеспечения лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания. То есть это та категория граждан, которые страдают редкими (орфанными) заболеваниями, имеющие распространенность не более 10 случаев заболевания на 100 тысяч населения. Здесь также осуществляется ведение Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности.
9. Права семьи. Отмечается, что отцу ребенка или иному члену семьи предоставляется право при наличии согласия женщины с учетом состояния её здоровья присутствовать при рождении ребенка, за исключением случаев оперативного родоразрешения, при наличии в учреждении соответствующих условий (индивидуальных родовых залов) и отсутствии у отца или иного члена семьи инфекционных заболеваний. Плата за реализацию такого права не взимается. Также предоставляется право на бесплатное совместное нахождение с ребенком в медицинской организации при оказании ему медицинской помощи в стационарных условиях в течение всего периода лечения независимо от возраста ребенка. При совместном нахождении в медицинской организации в стационарных условиях с ребенком до достижения им возраста четырех лет, а с ребенком старше данного возраста - при наличии медицинских показаний плата за создание условий пребывания в стационарных условиях, в том числе за предоставление спального места и питания, с указанных лиц также не взимается.
10.  Права беременных женщин и матерей. Материнство в Российской Федерации охраняется и поощряется государством.
11.  Права несовершеннолетних. Указывается, что несовершеннолетние в возрасте старше пятнадцати лет или больные наркоманией несовершеннолетние в возрасте старше шестнадцати лет имеют право на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство или на отказ от него в соответствии с законодательством. 
12.  Граждане, использующие применение вспомогательных репродуктивных технологий. Закон указывает, что мужчина и женщина, как состоящие, так и не состоящие в браке, имеют право на применение вспомогательных репродуктивных технологий при наличии обоюдного информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство. Одинокая женщина также имеет право на применение вспомогательных репродуктивных технологий при наличии её информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство. При использовании вспомогательных репродуктивных технологий выбор пола будущего ребенка не допускается, за исключением случаев возможности наследования заболеваний, связанных с полом. Граждане имеют право на криоконсервацию и хранение своих половых клеток, тканей репродуктивных органов и эмбрионов за счет личных средств и иных средств, предусмотренных законодательством Российской Федерации. Половые клетки, ткани репродуктивных органов и эмбрионы человека не могут быть использованы для промышленных целей. При использовании донорских половых клеток и эмбрионов граждане имеют право на получение информации о результатах медицинского, медико-генетического обследования донора, о его расе и национальности, а также о внешних данных. Суррогатная мать не может быть одновременно донором яйцеклетки.[footnoteRef:25] [25:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Особой категорий пациентов, являются иностранные граждане, лица без гражданства, а также беженцы. Согласно Постановлению Правительства от 6 марта 2013 года №186 «Об утверждении Правил оказания медицинской помощи иностранным гражданам на территории Российской Федерации»[footnoteRef:26] медицинская помощь оказывается медицинскими и иными осуществляющими медицинскую деятельность организациями независимо от их организационно-правовой формы, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность. Бесплатно оказывается только скорая медицинская помощь, однако медицинская помощь в плановой и неотложной форме оказывается на основании договора о предоставлении платных медицинских услуг либо договорами добровольного медицинского страхования и заключенными в пользу иностранных граждан договорами в сфере обязательного медицинского страхования. [26:  Об утверждении Правил оказания медицинской помощи иностранным гражданам на территории Российской Федерации [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 6 марта 2013 г. № 186 // Собр. Законодательства Рос. Федерации. 2013. № 10. ст. 1035; 2017. № 23. ст. 3310 (ред. от 29.05.2017). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Помимо прав, у пациентов существуют также и обязанности. Прежде всего граждане обязаны заботиться о сохранении своего здоровья, проходить медицинские осмотры, а граждане, страдающие заболеваниями, представляющими опасность для окружающих, обязаны проходить медицинское обследование и лечение и заниматься профилактикой этих заболеваний.[footnoteRef:27] [27:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Обязанности и ограничения медицинских работников перечислены в статьях 73 и 74 Закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Безусловно, медицинские работники осуществляют свою деятельность, руководствуясь принципами медицинской этики и деонтологии. При этом они обязаны: оказывать медицинскую помощь в соответствии со своей квалификацией, должностными инструкциями, служебными и должностными обязанностями; соблюдать врачебную тайну; совершенствовать профессиональные знания и навыки путем обучения по дополнительным профессиональным программам в образовательных и научных организациях; назначать лекарственные препараты в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти; сообщать уполномоченному должностному лицу медицинской организации информацию, предусмотренную Федеральным законом от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».[footnoteRef:28] [footnoteRef:29] [28:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [29:  Об обращении лекарственных средств [Электронный ресурс]: фед. закон от 12 апр. 2010 г. №61-ФЗ // Рос. газ. № 78. 2010; 2018. №295. (ред. от 27.12.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Законодательство вводит также ограничения, налагаемые на медицинских работников.  Медицинские работники и руководители медицинских организаций не вправе принимать от организаций, занимающихся разработкой, производством и (или) реализацией лекарственных препаратов, медицинских изделий, подарки, денежные средства (за исключением вознаграждений по договорам при проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий, вознаграждений, связанных с осуществлением медицинским работником педагогической и (или) научной деятельности), в том числе на оплату развлечений, отдыха, проезда к месту отдыха, а также участвовать в развлекательных мероприятиях, проводимых за счет средств компаний, представителей компаний. Также запрещается заключать с компанией, представителем компании соглашения о назначении или рекомендации пациентам лекарственных препаратов, медицинских изделий (за исключением договоров о проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий); получать от компании, представителя компании образцы лекарственных препаратов, медицинских изделий для вручения пациентам (за исключением случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий); предоставлять при назначении курса лечения пациенту недостоверную и (или) неполную информацию об используемых лекарственных препаратах, о медицинских изделиях, в том числе скрывать сведения о наличии в обращении аналогичных лекарственных препаратов, медицинских изделий; осуществлять прием представителей компаний, за исключением случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных препаратов или клинических испытаний медицинских изделий, участия в собраниях медицинских работников и иных мероприятиях, направленных на повышение их профессионального уровня или на предоставление информации, связанной с осуществлением мониторинга безопасности лекарственных препаратов и мониторинга безопасности медицинских изделий; выдавать рецепты на лекарственные препараты, медицинские изделия на бланках, содержащих информацию рекламного характера, а также на рецептурных бланках, на которых заранее напечатано наименование лекарственного препарата либо медицинского изделия.[footnoteRef:30] [30:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Медицинская организация прежде всего обязана:
· оказывать гражданам медицинскую помощь в экстренной форме;
· организовывать и осуществлять медицинскую деятельность в соответствии с законодательством Российской Федерации, в том числе порядками оказания медицинской помощи, и с учетом стандартов медицинской помощи;
· информировать граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;
· соблюдать врачебную тайну, в том числе конфиденциальность персональных данных, используемых в медицинских информационных системах;
· обеспечивать применение разрешённых к применению в Российской Федерации лекарственных препаратов, специализированных продуктов лечебного питания, медицинских изделий, дезинфекционных, дезинсекционных и дератизационных средств;
· предоставлять пациентам достоверную информацию об оказываемой медицинской помощи, эффективности методов лечения, используемых лекарственных препаратах и о медицинских изделиях;
· информировать граждан в доступной форме, в том числе с использованием сети "Интернет", об осуществляемой медицинской деятельности и о медицинских работниках медицинских организаций, об уровне их образования и об их квалификации, а также предоставлять иную информацию, необходимую для проведения независимой оценки качества условий оказания услуг медицинскими организациями информацию;
· обеспечивать профессиональную подготовку, переподготовку и повышение квалификации медицинских работников в соответствии с трудовым законодательством Российской Федерации;
· информировать органы внутренних дел о поступлении пациентов, в отношении которых имеются достаточные основания полагать, что вред их здоровью причинен в результате противоправных действий;
· осуществлять страхование на случай причинения вреда жизни и (или) здоровью пациента при оказании медицинской помощи;
· вести медицинскую документацию в установленном порядке и представлять отчётность, а также обеспечивать учёт и хранение медицинской документации, в том числе бланков строгой отчетности;
· проводить мероприятия по снижению риска травматизма и профессиональных заболеваний, внедрять безопасные методы сбора медицинских отходов и обеспечивать защиту от травмирования элементами медицинских изделий;
· обеспечивать условия для проведения независимой оценки качества условий оказания услуг.[footnoteRef:31] [31:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Помимо этого, медицинские организации, участвующие в реализации программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи также обязаны:  
· предоставлять пациентам информацию о порядке, об объеме и условиях оказания медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий;
· обеспечивать оказание медицинской помощи гражданам в рамках программы государственных гарантий (в том числе территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи);
· обеспечивать проведение профилактических мероприятий, направленных на предупреждение факторов риска развития заболеваний и на раннее их выявление;
· проводить пропаганду здорового образа жизни и санитарно-гигиеническое просвещение населения.[footnoteRef:32] [32:  Там же. ] 

Организация здравоохранения в Российской Федерации соответствует правовым форматам современной мировой медицины, а также новым социально-экономическим реалиям. Совершенствование законодательства в сфере медицинской деятельности способствует развитию данной сферы при предоставлении качественной и безопасной медицинской помощи, а также компетентным органам обеспечивать прозрачность контроля и надзора в сфере медицинской деятельности.


[bookmark: _Toc8598925]Глава 2. Контроль и надзор в сфере качества и безопасности медицинской деятельности
В современных условиях развития Российской Федерации огромное значение обретает функционирование институтов контроля и надзора в различных сферах развития общества. Сфера здравоохранения не является исключением, так как эффективная деятельность органов контроля и надзора является необходимой для улучшения качества жизни человека и общества в целом. Определение критериев качества и безопасности помогают совершенствовать деятельность системы здравоохранения от низшего его звена - лечебно-профилактического учреждения (ЛПУ), до верхнего - Министерства здравоохранения.



[bookmark: _Toc8598926]§ 2.1. Качество и безопасность медицинской деятельности
Вопросы качества и безопасности медицинской деятельности в России являются одними из наиболее актуальных и дискуссионных из-за отсутствия единого подхода к их структурированию. Качество и безопасность медицинской помощи определяется, прежде всего, системой организации здравоохранения в целом и направлением её деятельности отдельно. 
Впервые законодательно понятие «качество медицинской помощи» определено в Федеральном законе Российской Федерации от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в соответствии с которым, оно определяется как «совокупность характеристик, отражающих своевременность оказания медицинской помощи, правильность выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации при оказании медицинской помощи, степень достижения запланированного результата».[footnoteRef:33] [33:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

С точки зрения пациента, качественная медицинская помощь рассматривается как средство решения возникающих в сфере здоровья проблем, где он способен применять свои права и интересы. С точки зрения врачей характеристиками качества медицинской помощи будет соответствие оказываемой помощи современному техническому оснащению и технологиям, свобода действий в интересах пациента. Организаторы здравоохранения заинтересованы в эффективной деятельности имеющихся фондов здравоохранения, соответствующем использовании медицинских ресурсов, максимальном вкладе медицинской помощи в снижение нетрудоспособности населения.
Всемирная организация здравоохранения призывает уделять больше внимания проблеме безопасности больных, а также создавать и укреплять научные знания, необходимые для повышения безопасности больных и качества медико-санитарной помощи, включая мониторинг лекарственных средств, медицинского оборудования и технологии.[footnoteRef:34] По мнению экспертов ВОЗ, качество систем здравоохранения определяется как уровень достижения системами здравоохранения существенных целей в улучшении здоровья и соответствия объективным ожиданиям населения. Всемирная организация здравоохранения также считает, что большинство причин низкого качества заключается в недостатках системы организации медицинской помощи, а не в отдельных поставщиках услуг или отдельных медицинских изделиях. При этом, обеспечение качества не должно быть принуждённым для систем здравоохранения, для его улучшения необходимо, чтобы культура качества распространялась одинаково руководителями и персоналом.[footnoteRef:35] [34:  Пятьдесят пятая сессия Всемирной ассамблеи здравоохранения, 13-18 мая 2002 г.: протоколы заседаний комитетов и заседаний круглого стола для министров, доклады комитетов – Женева, 2002. С.29.]  [35:  Кайгородова Т.В., Михеев П.А. Качество медицинской помощи // Информационный бюллетень для руководителей здравоохранения. 2005. №6. С. 1. ] 

Некоторые учёные разграничивают понятия «качество и безопасность медицинской помощи» и «качество и безопасность медицинской деятельности», считая, что первое является частным второго. С точки зрения Д.В. Пивень и И.С. Кицул, качество медицинской деятельности – это совокупность характеристик, отражающих качество медицинской помощи, а также качество работ или услуг, составляющих медицинскую деятельность. Безопасность медицинской деятельности они определяют, как совокупность характеристик, отражающих безопасность составляющих медицинскую деятельность работ (услуг), ресурсов, в том числе кадровых и материально-технических, безопасность медицинских изделий, лекарственных средств, а также безопасность условий оказания медицинской помощи.[footnoteRef:36]  [36:  Пивень Д.В., Кицул И.С. Качество медицинской помощи или качество и безопасность медицинской деятельности: что же сегодня всё-таки контролируется в медицинских организациях // Менеджер здравоохранения. 2014. №5. С. 9,10.] 

Структурированные элементы качества медицинской помощи были предложены А. Донабедианом в конце 90-х гг. XX века, а именно:
· результативность - отношение достигнутого результата к максимально возможному, основанному на использовании последних достижений науки и технологий.
· эффективность - наименьшая стоимость медицинской помощи без снижения её результативности. 
· оптимальность - оптимальное соотношение затрат на здравоохранение и получение результатов в улучшении здоровья.
· приемлемость - соответствие оказанной помощи ожиданиям, пожеланиям и надеждам пациентов и их родственников.
· законность - соответствие социальным предпочтениям, выраженных в этических принципах, законах, нормах и правилах.
· справедливость, беспристрастность - соответствие принципу, который определяет, что является обоснованным или законным при распределении медицинской помощи и льгот среди населения.[footnoteRef:37] [37:  Донабедиан А. Качество медицинской помощи: как оно может быть оценено? // Качество медицинской помощи. 1997. №1. С.41-42.] 

Таким образом, качественная медицинская помощь (медицинские услуги) - это медицинские услуги, которые оказываются человеку с определённой медицинской проблемой, в обязательном порядке соответствующие современным достижениям медицинской науки и практики, своевременно осуществлённые, в необходимой последовательности, обеспечившие положительный эффект и не приведшие к ухудшению здоровья пациента, удовлетворившие его правомерные и обоснованные требования. В данном случае можно сформулировать основной перечень характеристик, совокупность которых и составит понятие качество медицинской помощи:
· адекватность;
· доступность;
· преемственность и непрерывность;
· эффективность;
· безопасность;
· своевременность;
· способность удовлетворять ожиданиям и потребностям пациента.
В действующем законодательстве Российской Федерации медицинская деятельность представляет вид услуги и также требует правового регулирования. Общие требования в договоре оказания медицинских услуг в контексте их качества содержатся в ст. 309 ГК РФ,[footnoteRef:38] которая предусматривает обязанность сторон по надлежащему исполнению обязательства в соответствии с его условиями и требованиями закона, а при отсутствии таких условий и требований - в соответствии с обычаями делового оборота или иными обычно предъявляемыми требованиями. Таким образом, ГК РФ не предъявляет никаких специальных требований к субъектам, оказывающим услуги, и это ведет к некой неопределённости, а также ответственности исполнителя за некачественно оказанные услуги.  [38:  Гражданский кодекс Российской Федерации [Электронный ресурс]: Принят Государственной Думой
21 окт. 1994 года // Собр. законодательства Рос. Федерации. 1994. № 32. ст. 3301; 2018. №32 (Часть II). ст. 5132. (ред. от 03.08.2018). Доступ из справ.-правовой системы «Консультант Плюс».] 

Безопасность услуги определена в Законе «О защите прав потребителей» от 7 февраля 1992 года (далее – Закон «О защите прав потребителей»).[footnoteRef:39] Такая услуга должна быть безопасной для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации, а также безопасность процесса выполнения работы, либо оказания услуги. Таким образом, критериями оценки качества и безопасности медицинской услуги могут выступать различные характеристики, соответствующие определенным требованиям. Применение Закона «О защите прав потребителей» допустимо ввиду того, что согласно п.9 Постановления Пленума Верховного Суда РФ от 28.06.2012 № 17 «О рассмотрении судами гражданских дел по спорам о защите прав потребителей», «к отношениям по предоставлению гражданам медицинских услуг, оказываемых медицинскими организациями в рамках добровольного и обязательного медицинского страхования, применяется законодательство о защите прав потребителей».[footnoteRef:40] [39:  О защите прав потребителей [Электронный ресурс]: Закон от 7 фев. 1992 года № 2300-1 // Собрание законодательства РФ. 1996. № 3. ст. 140; 2019. № 12. ст. 1228. (ред. от 18.03.2019). Доступ из справ.-правовой системы «Консультант Плюс».]  [40:  О рассмотрении судами гражданских дел по спорам о защите прав потребителей. [Электронный ресурс]: 
Постановление Пленума Верховного Суда РФ от 28 июня 2012 года № 17 // Рос. газ. 2012. №156. Доступ из справ.-правовой системы «КонсультантПлюс». ] 

Вопросы качества оказания медицинской услуги, выработки эффективных методик её оценки также изучаются и иностранными специалистами. Так, Дуглас Дж. Ланска, Артур Дж. Харц отмечают, что «традиционно качество медицинской помощи оценивалось по трем общим направлениям: структуре, процессу и исходам. Структура включает характеристики средств оказания помощи, в том числе материальных ресурсов (например, приспособлений и оборудования), персонала (например, его численности, профессиональной пригодности и квалификации), а также организационные характеристики (например, методы возвращения расходов, система оценки работы врачей другими врачами). Под процессом подразумеваются характеристики предоставляемой помощи, в том числе ее обоснованность, адекватность объёма, проявление компетенции в проведении методик лечения, согласованность действий и преемственность. Исход описывает результат оказанной помощи в отношении состояния здоровья пациента, включая изменения в его сознании и поведении, удовлетворенность больного врачебным и медсестринским обслуживанием, биологические изменения заболевания, осложнения лечения, заболеваемость и смертность».[footnoteRef:41] [41:  Дуглас Дж. Ланска, Артур Дж. Харц Оценка качества медицинского обслуживания // Международный медицинской журнал. 1999. С.1.] 

По мнению Ю.Н. Андреева, качество оказываемых медицинских услуг должно соответствовать современным требованиям к профессиональной квалификации врача-специалиста, техническим медицинским средствам оказания медицинской помощи и лечения, медицинскому оборудованию, квалифицированным научно обоснованным способам, приёмам лечения и медицинского вмешательства, общепризнанным методам ухода за больными, этическим правилам оказания медицинской помощи.[footnoteRef:42] [42:  Андреев Ю.Н. Платные медицинские услуги / Правовое регулирование и судебная практика. М.: «Ось-89», 2007. С.128.] 

Изучение вопросов качества медицинских услуг свидетельствует, что это комплексный показатель, складывающийся из целого ряда отдельных факторов. При этом каждый из вышеуказанных факторов характеризуется целым комплексом единичных показателей. Наивысший уровень качества услуги в целом возможен, только если он удовлетворяет всем предъявляемым требованиям рассматриваемых факторов.
Анализ различных подходов к критериям качества медицинской услуги позволяет выделить пять основных ее составляющих элементов:
1. Информационные показатели медицинской услуги - получение в доступной для пациента форме имеющейся информации о состоянии его здоровья, сведения о результатах обследования, наличия заболевания, его диагноз и прогноз, методы лечения и связанные с ними риски, возможные варианты медицинского вмешательства, их последствия и результаты проведенного лечения (п. 5 ст. 19 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 № 323-ФЗ).[footnoteRef:43] [43:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. № 263. 2011; 2019. №52. (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 



2. Квалификационные требования к врачам - выполнение требований к профессиональной компетенции, объему знаний, практических умений и навыков врачей.[footnoteRef:44]  [44:  Об утверждении единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения» [Электронный ресурс]: Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 июля 2010 г. № 541н // Рос. газ. 2010. № 217; Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2018 (ред. от 09.04.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

3. Профессиональные качества врача - проявление компетенции в проведении методик лечения, согласованность действий, отсутствие нравственного безразличия к пациенту и преемственность.
4. Профессиональность оказания медицинской услуги - обоснованность, адекватность определения объёма лечения, соблюдение технологии диагностики и лечения, получение положительного (ожидаемого) результата оказанной медицинской помощи в отношении состояния здоровья пациента.
5. Качественные показатели самого процесса оказания услуги -удовлетворенность больного врачебным и медсестринским обслуживанием.
Функционирование системы здравоохранения определяется законодательными и нормативными документами.  В данном случае следует уточнить вышеуказанные положения, а именно п. 2 ст. 87 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»[footnoteRef:45]. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности должен осуществляться при соблюдении требований к осуществлению медицинской деятельности.  [45:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. 2011. № 263; 2019. №52 (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

В первую очередь, деятельность медицинских организаций должна соответствовать СанПин. В Постановлении Главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010 № 58 утверждён СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность». Требования установлены к размещению, устройству, оборудованию, содержанию, противоэпидемическому режиму, профилактическим и противоэпидемическим мероприятиям, условиям труда персонала, организации питания пациентов и персонала организаций, осуществляющих медицинскую деятельность (независимо от организационно-правовой формы и формы собственности).[footnoteRef:46] Также необходимо наличие у медицинской организации лицензии на осуществление медицинской деятельности. Лицензионные требования и условия при осуществлении медицинской деятельности установлены в Положениях о лицензировании медицинской деятельности.[footnoteRef:47][footnoteRef:48]  [46:  Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» [Электронный ресурс]: Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 18 мая 2010 г. № 58 // Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти. 2010. № 36; 2016. №30 (ред. от 10.06.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [47:  О лицензировании отдельных видов деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: фед.закон от 4 мая 2011 года №99-ФЗ // Рос. газ. 2011. №97; 2019. №84 (ред. от 15.04.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [48:  «О лицензировании медицинской деятельности» (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 16 апр. 2012 года № 291 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2012, № 17. ст. 1965; 2016. № 51. ст. 7379 (ред. от 08.12.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Показатели качества деятельности медицинских организаций подразумевают, например, качество лечения, внимание со стороны медперсонала, квалификация врачей, наличие всех необходимых специалистов, организация обслуживания, отсутствие очередей, инновационное оборудование. В целом, данные показатели различаются в зависимости от типа лечебного учреждения.
Контроль объёмов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи осуществляется путем проведения медико-экономического контроля, медико-экономической экспертизы, экспертизы качества медицинской помощи.[footnoteRef:49] Следует отметить, что экспертиза качества медицинской помощи выявляет нарушения при оказании медицинской помощи, в том числе даёт оценку своевременности её оказания, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата. [49:  Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 29 окт. 2010 года № 326-ФЗ // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2010. № 49. ст. 6422; 2019. №6. ст. 464 (ред. от 06.02.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».
] 

Что касается создания системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в оказании медицинских услуг, то подобная практика уже осуществляется в ряде субъектов РФ. 
Создание информационных систем в сфере здравоохранения способствует осуществлению более ускоренной записи к врачам специалистам через сеть Интернет. Все медицинские информационные системы предназначены для повышения качества, доступности и эффективности оказания медицинской помощи.
Таким образом, качественная медицинская помощь - это медицинские услуги, оказанные в соответствии с имеющейся у человека проблемой (связанной с его жизнью и здоровьем), соответствующие современным достижениям медицинской науки и практики, осуществляемые своевременно, в необходимой последовательности, обеспечившие положительный эффект и не приведшие к ухудшению здоровья пациента (тем более летальному исходу), учитывающие его законные права. Безопасность медицинской помощи является составляющим элементом её качества.



[bookmark: _Toc8598927]§ 2.2. Контроль и надзор в сфере медицинской деятельности
Контроль качества и безопасности медицинской деятельности наряду с государственным контролем (надзором) в сфере обращения лекарственных средств, государственным контролем за обращением медицинских изделий, а также федеральным государственным санитарно-эпидемиологическим надзором относится к видам контроля в сфере охраны здоровья.
В соответствии со статьей 87 Закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» видами контроля качества медицинской деятельности являются:
· Государственный контроль;
· Ведомственный контроль;
· Внутренний контроль.
Порядок осуществления государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности установлен Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утверждённым Постановлением Правительства РФ от 12.11.2012 № 1152 (далее – Положение). 
Согласно Положению, государственный контроль осуществляется в виде проведения проверок органов государственной власти и органов местного самоуправления, государственных внебюджетных фондов, а также организаций, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность и индивидуальных предпринимателей соблюдения ими:
· прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, (в том числе доступности для инвалидов объектов инфраструктуры и предоставляемых услуг в указанной сфере);
· порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи проведения проверок;
· порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;
· требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);
· ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (в первую очередь, данные ограничения направлены на медицинских работников, руководителей медицинских организаций, фармацевтических работников и руководителей аптечных организаций);
· осуществления ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (относится к подведомственным федеральным органам исполнительной власти и органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации органам и организациям);
· осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.[footnoteRef:50] [50:  Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 12 нояб. 2012 г. № 1152 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2012. № 47. ст. 6501; 2018. № 50. ст. 7761 (ред. от 30.11.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Государственный контроль в части вышесказанного осуществляет Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. Осуществление лицензирования медицинской деятельности контролируется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности (далее - государственный контроль) является одним из видов государственного контроля (надзора), в отношении которого применяются положения Федерального закона от 26 декабря 2008 года № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»[footnoteRef:51] (далее – Закон «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»), и осуществляется посредством плановых и внеплановых документарных и (или) выездных проверок в порядке, предусмотренном указанным федеральным законом.  [51:  О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля [Электронный ресурс]: фед. закон от 26 дек. 2008 года № 294-ФЗ // Рос. газ. № 266. 2008; №84. 2019 (ред. от 15.04.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Периодичность государственного контроля, определена в Постановлении Правительства РФ от 23 октября 2009 года № 944, в соответствии с которым, плановые проверки могут проводиться один раз в год или в два года.[footnoteRef:52] Исключениями являются проверки к определенным видам деятельности, проводимых органами, осуществляющими государственный пожарный надзор и органами, осуществляющими государственный санитарно-эпидемиологический надзор (здесь проверки осуществляются 1 раз перед началом каникул, а также 1 раз перед началом каникул и далее не чаще 1 раза в смену). Во всех остальных случаях применяется общее требование к периодичности плановых проверок, предусмотренное ч. 2 ст. 9 Закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», в соответствии с которым плановые проверки проводятся не чаще чем один раз в три года. [footnoteRef:53] [52:  Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 23 нояб. 2009 г. № 944 // Рос. газ. № 226. 2009; №17. 2011 (ред. от 20.01.2011). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [53:  О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля [Электронный ресурс]: фед. закон от 26 дек. 2008 года № 294-ФЗ // Рос. газ. № 266. 2008; №84. 2019 (ред. от 15.04.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Сроки и последовательность выполнения административных процедур при осуществлении государственного контроля устанавливаются соответствующими административными регламентами исполнения государственных функций, утверждённые Постановлением Правительства Российской Федерации от 16 мая 2011 г. № 373.[footnoteRef:54] [54:  О разработке и утверждении административных регламентов осуществления государственного контроля (надзора) и административных регламентов предоставления государственных услуг [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 16 мая 2011 г. № 373 // Собр. законодательства РФ. 2011. № 22. ст. 3169; 2018. №46. ст. 7050 (ред. от 03.11.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

По результатам проверки органом государственного контроля составляется соответствующий акт. Орган государственного контроля размещает на своем официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" решения и предписания, принятые в процессе осуществления государственного контроля и затрагивающие интересы неопределенного круга лиц. Решения и действия (бездействие) должностных лиц органов государственного контроля могут быть обжалованы в порядке, установленном законодательством Российской Федерации.[footnoteRef:55] [55:  Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 12 нояб. 2012 г. № 1152 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2012. № 47. ст. 6501; 2018. № 50. ст. 7761 (ред. от 30.11.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Ведомственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности (далее - ведомственный контроль) осуществляется федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации в отношении подведомственных им органов и организаций, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность, в соответствии с Приказом Минздрава России от 21 декабря 2012 года № 1340н (далее – Приказ). 
Согласно Приказу, ведомственный контроль осуществляется путём проведения проверок органов государственной власти и органов местного самоуправления, государственных внебюджетных фондов, а также организаций, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность и индивидуальных предпринимателей соблюдения ими:
· порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;
· безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);
· соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности. [footnoteRef:56] [56:  Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава России от 21 дек. 2012 года № 1340н // Рос. газ. № 136. 2013. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».
] 

Ведомственный контроль осуществляется в виде плановых и внеплановых документарных и (или) выездных проверок. Плановые проверки в отношении подведомственного органа или организации осуществляются не чаще чем один раз в год. Внеплановые проверки осуществляются в следующих случаях: 
· поступление в орган исполнительной власти обращений с жалобами на нарушения прав и законных интересов подведомственными органами и организациями;
· в целях контроля исполнения ранее выданных поручений либо предписаний;
· в целях проверки представленных подведомственными органами и организациями статистической отчетности или данных мониторинга;
· наличия приказа руководителя органа исполнительной власти, изданного в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации либо на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законов по поступившим в органы прокуратуры материалам и обращениям;
· несоответствия показателей деятельности подведомственного органа или организации установленным целевым показателям деятельности;
· невыполнения установленных объёмов государственного задания по оказанию медицинской помощи.[footnoteRef:57] [57:  Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по проведению проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава России от 23 января 2015 г. № 13н // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2015. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Документарные проверки проводятся путем анализа документов, представленными подведомственными органами и организациями, в том числе статистической отчетности и данных мониторинга. Проверки при осуществлении ведомственного контроля по объему подразделяются на целевые и комплексные. Целевые проверки проводятся в рамках рассмотрения конкретного случая оказания (неоказания) гражданину медицинской помощи, обращения, жалобы, факта, отдельных показателей деятельности подведомственного органа или организации. Комплексные проверки проводятся в целях исследования совокупности показателей, случаев, обращений, жалоб, фактов, обобщенных по однородному признаку.
При проведении проверок устанавливается их срок, который не должен превышать двадцать рабочих дней (кроме исключительных случаев, но не более чем на двадцать рабочих дней).[footnoteRef:58] [58:  Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по проведению проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава России от 23 января 2015 г. № 13н // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2015. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Срок проведения каждой из проверок устанавливается отдельно по каждому филиалу, представительству, обособленному структурному подразделению, при этом общий срок проведения проверки не должен превышать шестьдесят рабочих дней.
По результатам проверок в рамках ведомственного контроля должностными лицами органа исполнительной власти, проводящими проверку, составляется акт проверки. К акту проверки прилагаются протоколы или заключения по результатам проведенных исследований, экспертиз, анализов, оценок, объяснения работников проверяемого органа или организации, на которых возлагается ответственность за выявленные нарушения, предписания об устранении выявленных нарушений и иные связанные с результатами проверки документы или их копии.[footnoteRef:59] [59:  Там же. ] 

Также имеется вневедомственный контроль качества медицинской помощи, который ранее регулировался Приказом Минздрава РФ № 363, ФФОМС № 77 от 24 октября 1996 года (далее – Приказ). Исходя из положений Приказа, под системой вневедомственного контроля понимается оценка качества медицинской помощи субъектами, не входящими в государственную систему здравоохранения, в пределах своей компетенции.[footnoteRef:60] Устанавливая единые организационные и методические принципы вневедомственного контроля качества медицинских услуг, предоставляемых учреждениями здравоохранения независимо от ведомственной подчиненности и формы собственности, а также лицами, занимающимися частной медицинской практикой, на территории Российской Федерации, система выделяет пять субъектов вневедомственного контроля:  [60:  О совершенствовании контроля качества медицинской помощи населению Российской Федерации [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава РФ № 363, ФФОМС № 77 от 24 окт. 1996 года // Здравоохранение. № 1. 1997 (утратил силу в связи с изданием Приказа Минздравсоцразвития РФ, ФФОМС от 04.05.2007 N 318/94). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

· лицензионно - аккредитационные комиссии;
· страховые медицинские организации;
· территориальные фонды обязательного медицинского страхования (в случае выполнения ими функций страховщика);
· страхователи;
· исполнительные органы Фонда социального страхования Российской Федерации;
· профессиональные медицинские ассоциации;
· общества (ассоциации) защиты прав потребителей.[footnoteRef:61] [61:  О совершенствовании контроля качества медицинской помощи населению Российской Федерации [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава РФ № 363, ФФОМС № 77 от 24 окт.1996 года // Здравоохранение. № 1. 1997 (утратил силу в связи с изданием Приказа Минздравсоцразвития РФ, ФФОМС от 04.05.2007 N 318/94). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».
 Там же. ] 

      Осуществление вневедомственного контроля происходило в виде предупредительного контроля, контроля результата, целевого контроля, планового контроля. В соответствии Письмом Минюста РФ от 29 августа 2006 года № 01/7501-ОХ, настоящий приказ отменён в связи с отказом в государственной регистрации.
На данный момент порядок осуществления вневедомственного контроля утвержден Приказом Федерального ФОМС от 1 декабря 2010 года № 230 «Об утверждении Порядка организации и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию». Согласно данному Приказу, в условиях предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию осуществляются мероприятия по проверке соответствия предоставленной застрахованному лицу медицинской помощи условиям договора на оказание и оплату медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию, реализовываемые посредством медико-экономического контроля, медико-экономической экспертизы и экспертизы качества медицинской помощи. [footnoteRef:62] [62:  Об утверждении Порядка организации и проведения контроля объемов, сроков, качества и условий предоставления медицинской помощи по обязательному медицинскому страхованию [Электронный ресурс]: Приказ Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 1 дек. 2010 г. № 230 // Рос. газ. № 20. 2011; Официальный интернет-портал правовой информации. 2017 (ред. от 22.02.2017). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Для медицинской организации наиболее ответственной формой контроля является внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности. Этот вид контроля указан в ст. 90 «Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности» Закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в соответствии с которой «органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения осуществляется внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с требованиями к его организации и проведению, утвержденными уполномоченным федеральным органом исполнительной власти».[footnoteRef:63] [63:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: фед. закон от 21 нояб. 2011 г. №323-ФЗ // Рос. газ. 2011. № 263; 2019. №52 (ред. от 06.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Стоит отметить, что с 1 января 2019 года внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности перестал осуществляться в порядке, установленном руководителями медицинских организаций. Теперь он должен соответствовать требованиями к его организации и проведению, утвержденными Минздравом России. В настоящее время таких требований ещё нет. Однако в сентябре 2018 года был опубликован проект Приказа Минздрава России «Об утверждении требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности».[footnoteRef:64] Согласно проекту в рамках контроля проверяется соблюдение: прав граждан в сфере охраны здоровья; порядка оказания медицинской помощи, клинических рекомендаций и стандартов медицинской помощи; порядка проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; ограничений, применяемых к медицинским работникам, руководителям медицинских организаций при осуществлении профессиональной деятельности; требований к порядку создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации. [64:  Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» [Электронный ресурс]: http://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc;base=PNPA;n=40477#049277443145941. Дата обращения: 29.04.2019] 

Контроль осуществляется посредством:
· оценки качества и безопасности деятельности медицинской организации группой собственных и/или привлеченных специалистов;
· сбора и анализа показателей качества деятельности медицинской организации, а также неблагоприятных событий при оказании медицинской помощи.
Теперь же проектом Минздрава обозначено, что контроль осуществляется врачебной комиссией, структурным подразделением по качеству и безопасности медицинской деятельности и руководителем медицинской организации. По результатам контроля не реже одного раза за один календарный год формируется сводный отчёт, утверждаемый руководителем медицинской организации, содержащий информацию о состоянии качества и безопасности медицинской деятельности и о мерах, принятых по результатам внутреннего контроля.[footnoteRef:65] [65:  Проект Приказа Минздрава России «Об утверждении требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» [Электронный ресурс]: http://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc;base=PNPA;n=40477#049277443145941. Дата обращения: 29.04.2019] 

Наличие системы внутреннего контроля и соответственно, локальных актов, регулирующих порядок его осуществления, является одним из лицензионных требований, предъявляемых к соискателю лицензии на осуществление медицинской деятельности или лицензиату в соответствии с подпунктом «и» пункта 4 и подпунктом «б» пункта 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности.[footnoteRef:66] [66:  «О лицензировании медицинской деятельности» (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 16 апр. 2012 года № 291 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2012, № 17. ст. 1965; 2016. № 51. ст. 7379 (ред. от 08.12.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Подводя итог данной главы, следует отметить, что на сегодняшний день критерии качества и безопасности медицинской помощи, которые используются для оценки надлежащей и ненадлежащей медицинской помощи, основательно не разработаны. С учетом этого назрела необходимость разработки единых подходов к оценке качества медицинской помощи, основанных на общепринятых клинических принципах, критериях и показателях, законодательно закрепленных в профессиональных стандартах. Общим критерием для оценки качества медицинской помощи во всех сферах медицинской деятельности является минимизация ошибок и оптимальное использование финансовых ресурсов при обязательном выполнении необходимых по стандартам объемов медицинской помощи. Также принято последовательно учитывать следующие ее характеристики: результативность лечебного процесса, эффективность оказания медицинской помощи, техническую и технологическую компетентность специалистов, безопасность пациентов и медицинского персонала в процессе лечебных мероприятий, доступность медицинской помощи. Оценке также подлежат межличностные отношения врача и пациента, непрерывность лечебного процесса, удовлетворенность пациента проводимыми лечебно-профилактическими мероприятиями. 
При изучении систем контроля и надзора в сфере медицинской деятельности, следует отметить, что эффективные способы данных органов власти необходимы для повышения уровня и качества жизни граждан в сфере охраны здоровья. Выполняя свои функции, контрольные органы минимизирует количество врачебных ошибок и дефектов оказания медицинской помощи. 
[bookmark: _Toc8598928]
Глава 3. Особенности правоприменительной практики в сфере контроля и надзора за предоставлением медицинской помощи
При проведении контроля и надзора в медицинских организациях существует ряд проблем, которые требуют усовершенствования работы компетентных органов в сфере качества и безопасности медицинской деятельности.



[bookmark: _Toc8598929]§ 3.1. Правоприменительная практика в сфере контроля и надзора в государственных медицинских учреждениях
Качество и безопасность медицинской деятельности в государственных медицинских учреждениях является приоритетной отраслью для органов, осуществляющих контроль и надзор в данной сфере. Такими компетентными органами являются Министерство здравоохранения Российской Федерации, Федеральный фонд обязательного медицинского страхования, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор), а также Прокуратура, осуществляющая контроль за законностью действий медицинских учреждений.
Министерство здравоохранения РФ (далее – Минздрав), в ежегодном отчёте о проведённой работе за 2016 год, акцентируют внимание на повышении качества отдельных отраслей медицины. Приоритетными направлениями для повышения качества и безопасности медицинской помощи, по мнению Минздрава, являются развитие первичной медико-санитарной помощи и санитарной авиации, повышение доступности высокотехнологичной медицинской помощи, информатизация здравоохранения.[footnoteRef:67]  [67:  Об итогах работы Министерства здравоохранения в 2016 году и задачах на 2017 год // Здравоохранение Российской Федерации – М., 2017. С.7.] 

В рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, Минздрав акцентирует внимание на доступности оказания медицинской помощи, являющимся составляющим элементом её качества. В целях обеспечения доступности медицинской помощи установлены предельные сроки ожидания оказания первичной медико-санитарной помощи в неотложной форме, приёма пациентов участковыми врачами-терапевтами, врачами общей практики (семейными врачами), врачами-педиатрами участковыми, проведения диагностических инструментальных и лабораторных исследований, проведения компьютерной томографии, магнитно-резонансной томографии и ангиографии, а также время доезда до пациента бригад скорой медицинской помощи при оказании помощи в экстренной форме.[footnoteRef:68]  [68:  Об итогах работы Министерства здравоохранения в 2016 году и задачах на 2017 год // Здравоохранение Российской Федерации – М., 2017. С.15. ] 

Вместе с тем, Минздрав РФ, говорит о том, что страховые медицинские организации должны стать в рамках обязательного медицинского страхования (далее – ОМС) реальными защитниками прав пациента. Для эффективности оказания медицинских услуг населению в рамках ОМС совместно со страховым сообществом, Федеральным фондом обязательного медицинского страхования формируется институт страховых представителей, главной целью которых является организация и контроль рассмотрения обращений граждан. Таким образом, предполагается, что страховая медицинская организация является связующим звеном между медицинскими организациями и застрахованными по вопросам получения медицинской помощи, а также помощником в разрешении возникающих в этой сфере вопросов.[footnoteRef:69] [69:  Там же. С.20.] 

Минздрав РФ также уделяет значительное внимание мероприятиям, направленным на профилактику заболеваний, имеющих лидирующие позиции по смертности населения в России (сердечно – сосудистые заболевания, онкология, туберкулёз и другие). 
В рамках государственной программы «Развитие здравоохранения»[footnoteRef:70] осуществляются мероприятия по развитию диспансеризации, как «одного из важнейших механизмов сохранения здоровья и снижения смертности населения». По итогам диспансеризации 2016 года, 1 группу здоровья (не имеющих заболеваний и минимальный набор факторов риска их развития) имеют около 30,86% населения, 2 группу здоровья (высокий риск смерти при скрытом течении болезни) – 18,33%, 3 группу здоровья (заболевания, требующие наблюдения врача) – 50,82% населения.[footnoteRef:71] [70:  Об утверждении государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохранения» [электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 26 дек. 2017 г. № 1640 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2018. № 1 (Часть II). ст. 373; Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2019 (ред. от 29.03.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [71:  Об итогах работы Министерства здравоохранения в 2016 году и задачах на 2017 год // Здравоохранение Российской Федерации – М., 2017. С.23.] 

Реализовывались мероприятия по совершенствованию специализированной, включая высокотехнологичную, медицинской помощи. Здесь акцентируется внимание на мероприятиях по совершенствованию медицинской помощи больным с сосудистыми заболеваниями. Положен принцип расширения создаваемой на базе региональных медицинских организаций сети первичных сосудистых отделений и региональных сосудистых центров, основной задачей которых является обеспечение в возможно короткие сроки качественной специализированной медицинской помощью пациентов с острой сосудистой патологией с возможностью использования при её оказании системного тромболизиса и наиболее востребованных видов интервенционных методов лечения, таких как стентирование и баллонная ангиопластика коронарных артерий. Осуществляются мероприятия, направленные на развитие и внедрение инновационных методов диагностики, профилактики, лечения и реабилитации, основ персонализированной медицины.[footnoteRef:72] С принятием закона №180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах» от 23 июня 2016 года, граждане получат возможность лечения с применением эффективных и безопасных биомедицинских клеточных продуктов, что повысит эффективность терапии многих социально значимых заболеваний, снизит инвалидизацию в стране и улучшит качество жизни пациентов. Принимаются меры по развитию паллиативной помощи, в том числе детям. [72:  Там же. С.25.] 

Согласно данным Минздрава, отмечается положительная динамика численности врачей. По сравнению с 2015 годом она увеличилась на 854 человека (0,2%); на 0,1% (с 37,1 до 37,2 на 10 тыс. населения) выросла обеспеченность врачами. Показатель соотношения числа врачей и средних медицинских работников в Российской Федерации в 2016 году составил 1 к 2,4.
Сохранилась тенденция к увеличению численности врачей, работающих в сельской местности. В 2016 году по сравнению с 2015 годом она увеличилась на 1 421 врача (2,6%).[footnoteRef:73] Тем самым, происходит стимулирование оплаты труда медицинских работников, предоставляются наиболее благоприятные условия труда для проведения врачевания.  [73:  Об итогах работы Министерства здравоохранения в 2016 году и задачах на 2017 год // Здравоохранение Российской Федерации – М., 2017. С.30] 

Отдельное внимание Минздрав уделяет лекарственному обеспечению населения и регулированию обращения медицинских изделий. Исполнительный орган способствует принятию всех мер в целях бесперебойного обеспечения лекарственными препаратами населения, в частности отдельных категорий пациентов. Отдельного внимания заслуживает приказ Минздрава РФ от 15 января 2016 года №23н «Об утверждении порядка приёма неиспользованных наркотических средств от родственников умерших больных», который обязывает родственников сдавать наркотические лекарственные препараты, находящиеся в невскрытых или частично использованных первичных и (или) вторичных (потребительских) упаковках.[footnoteRef:74] Также разработан проект приказа Минздрава России «Об утверждении методических рекомендаций по определению потребности в наркотических средствах и психотропных веществах, предназначенных для медицинского применения». [74:  Об утверждении порядка приёма неиспользованных наркотических средств от родственников умерших больных [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава России от 15 янв. 2016 г. № 23н // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2016. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения предоставлен отчёт за 2017 год, в котором указана совместная деятельность с Министерством здравоохранения РФ и Федеральным фондом обязательного медицинского страхования. 
Деятельность Росздравнадзора, осуществляя мероприятия по соблюдению прав ветеранов и инвалидов Великой Отечественной войны, позволила повысить качество и доступность медицинской помощи для данной категории лиц. Так, в сравнении с 2016 годом доля организаций, допускающих нарушения прав данной категории пациентов снизилась с 28 % до 7,9%.[footnoteRef:75] [75:  Об итогах работы Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в 2017 году, планах на 2018 год и плановый период [электронный ресурс]. URL: http://zodorov.ru/ob-itogah-raboti-federalenoj-slujbi-po-nadzoru-v-sfere-zdravoo.html. Дата обращения: 23.04.2019] 

Также Росздравнадзором созданы оптимальные схемы маршрутизации пациентов по профилям «онкология» и «детская онкология», в результате чего снизилось время, затрачиваемое на обследование пациентов данных профилей, в том числе гистологические исследования, что повлияло на снижение в 2017 году смертности от новообразований, в том числе злокачественных на 2,3%, в сравнении с 2016 годом.[footnoteRef:76] [76:  Там же.] 

Наблюдается положительная динамика снижения обращений по таким вопросам как: увеличение срока действия рецепта до 15 дней на наркотические средства и психотропные вещества; запрет на требование о возврате использованных первичных упаковок наркотических средств и психотропных веществ при выписке новых рецептов; предоставление права врачам самостоятельно выписывать рецепты на наркотические средства и психотропные вещества и др.[footnoteRef:77] [77:  Там же.] 

Активное сотрудничество Росздравнадзора с сотрудниками фондов помощи хосписам «Вера» и «Подари жизнь» позволило обеспечить защиту интересов граждан на получение качественных, безопасных и эффективных лекарственных препаратов для детей разных возрастов, страдающих онкологическими заболеваниями (Республика Башкортостан, Республика Крым, Краснодарский край, Новгородская область, Белгородская область).[footnoteRef:78] [78:  Там же.] 

В отчёте Федерального фонда обязательного медицинского страхования за 2016 год также акцентируется внимание на развитии высокотехнологичной помощи и повышении экстенсивных показателей (строительство перинатальных центров в субъектах РФ), но особенно уделено внимание на финансовом обеспечении обязательного медицинского страхования.[footnoteRef:79] [79:  Отчёт о результатах деятельности Федерального фонда обязательного медицинского страхования в 2016 году. – М.: Федеральный фонд ОМС, 2017. 85 с.] 

В общем, следует сказать, что Министерство здравоохранения РФ, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и Федеральный фонд обязательного медицинского страхования в отчётах о проведённой деятельности в указанные года главными успехами в сфере качества и безопасности медицинской помощи считают снижение смертности населения. Для поддержания положительной динамики демографического роста населения на территории РФ уделяется внимание развитию высокотехнологичной медицинской помощи при лечении сердечно-сосудистых, онкологических заболеваний, туберкулёза, ВИЧ- инфекции, как основных причин смертности населения. Повышение экстенсивных показателей в здравоохранении наблюдается и в сфере паллиативной помощи гражданам, что способствует развитию данного направления в медицине. И, наконец-таки, повышение уровня образования медицинских работников, стимулирование их труда, указанные в отчётах всех структур контроля и надзора, способствует оказанию медицинским персоналом качественной и безопасной медицинской помощи пациентам, минимизирует количество ятрогенных преступлений. Стоит отметить, что каждая структура в своём отчёте указала на осуществление мероприятий по борьбе с коррупцией внутри всех организаций.
Согласно данным социологического опроса ВЦИОМ, ключевым фактором увеличения продолжительности жизни, по мнению россиян, является доступность качественной медицинской помощи – ее назвали 64%. Наиболее ожидаемой от государства мерой продления активного долголетия является расширение доступа к современным медицинским технологиям – её называл каждый второй россиянин (52%). Отсутствие высокотехнологичного оборудования для проведения диагностики, а иногда даже лекарственных препаратов, ненадлежащие условия пребывания в стационаре и другие факторы – всё это является проблемой государственных медицинских учреждений, которую необходимо решать.[footnoteRef:80] [80:  Качество жизни россиян: ключевые факторы [электронный ресурс]. URL: https://wciom.ru/index.php?id=236&uid=9460. Дата обращения: 23.04.2019] 

Согласно данным Уполномоченного по правам человека в России Т.Н. Москальковой, люди больше всего обеспокоены недостаточно эффективным применением реализации права на бесплатную медицинскую помощь, причем в 2017 году его рейтинговый показатель в сравнении с 2016 годом увеличился с 78% в 2016 году до 81% в 2017 году. Причём защита прав на бесплатную медицинскую помощь четвертый год подряд занимает первое место в рейтинге. Не до конца решёнными остаются проблемы защиты прав на бесплатную медицинскую помощь в Чувашской Республике (93%), Республике Марий Эл (91%), Нижегородской (91%), Новгородской областях (90%), Республике Алтай (90%). Наибольший процент респондентов, указавших на злободневность темы охраны здоровья, наблюдается среди лиц старше 60 лет (86%), а также среди лиц, проживающих в городах с населением менее 50 тыс. человек и поселках городского типа (83%).[footnoteRef:81] [81:  Доклад о деятельности Уполномоченного по правам человека в Российской Федерации за 2017 год [Электронный ресурс]. URL: https://rg.ru/2018/04/16/doklad-site-dok.html. Дата обращения: 27.04.2019] 

Стоит согласиться, что наиболее злободневно эта тема касается государственных медицинских учреждений в субъектах, но также актуальна и в больших городах. К примеру, в ноябре 2018 года сотрудниками аппарата Уполномоченного по правам человека в Санкт-Петербурге проводился выборочный мониторинг состояния онлайн-записи на приём к врачам-специалистам. В результате проверки возможности записи к специалистам в восьми поликлиниках Приморского района было установлено, что в большинстве случаев она отсутствовала. Ни в одной поликлинике Приморского района не было записи на 7 ноября 2018 года к невропатологу, офтальмологу и эндокринологу. В шести поликлиниках отсутствовала запись к кардиологу. На запрос Уполномоченного из районных администраций поступила информация о дефиците врачей.[footnoteRef:82] Дефицит врачей в районах города влечет за собой нарушения прав граждан на своевременное оказание медицинской помощи. Пробелы в здравоохранении имеются при обеспечении лиц без определенного места жительства льготными лекарственными средствами. Анализ действующего законодательства подтверждает отсутствие порядка предоставления антиретровирусной терапии лицам без определенного места жительства.[footnoteRef:83] Таким образом, граждане, не имеющие по разным причинам возможности зарегистрироваться постоянно в жилом помещении, фактически несут наказание за обстоятельства, которые не зависят от их воли. Отказ в предоставлении жизненно необходимой лекарственной терапии, в том числе для лечения СПИД и ВИЧ-инфекции, является нарушением прав граждан на жизнь и охрану здоровья, проявлением дискриминации. [82:  Ежегодный доклад Уполномоченного по правам человека в Санкт-Петербурге за 2018 год [Электронный ресурс]. URL: http://ombudsmanspb.ru/files/0002019/001_Doklad_UPCH_2018/DOKLAD_UPCH_site_2.pdf. Дата обращения: 27.04.2019]  [83:  Ежегодный доклад Уполномоченного по правам человека в Санкт-Петербурге за 2018 год [Электронный ресурс]. URL: http://ombudsmanspb.ru/files/0002019/001_Doklad_UPCH_2018/DOKLAD_UPCH_site_2.pdf. Дата обращения: 27.04.2019] 

Ещё одной из важных проблем в российском здравоохранении является регулирование паллиативной помощи. Следует отметить, что Министерство здравоохранения активно участвует в развитии этого направления. В январе 2019 года принят законопроект «О паллиативной помощи», который так ждали граждане. В России насчитывается около 1 300 000 граждан, страдающих от неизлечимых заболеваний.[footnoteRef:84] Законопроектом вводится определение понятия «паллиативная медицинская помощь». Паллиативную медицинскую помощь предложено подразделить на первичную — доврачебную и врачебную, и специализированную. Также проектом закона регулируются вопросы предоставления обезболивающих. А ведь проблема обезболивания является наиболее острой в этом вопросе.[footnoteRef:85] По мнению директора Московского многопрофильного центра паллиативной помощи, а также учредителя фонда помощи хосписам «Вера» Анны Федермессер, «у тысяч пациентов по всей России, особенно за пределами Москвы, отбирают право на жизнь без боли».[footnoteRef:86] Доступ к наркотическим обезболивающим медикаментам даже по рецепту в государственных медицинских учреждениях в большей степени закрыт, особенно в регионах РФ. Людям приходится в данном случае нарушать закон для того, чтобы не умереть от того потока боли, который они испытывают. В данном случае проблема одна: врачи просто не знают, как выписать этот рецепт, и боятся. Риск уголовного преследования для них является основным барьером. В УК РФ есть статья 228.2,[footnoteRef:87] которая по сути гласит: тех, кто в силу своей деятельности сталкивается с разными объемами опиоидных анальгетиков, можно привлечь к уголовной ответственности вне зависимости от того, намеренную или ненамеренную они совершили ошибку. Чтобы решить эту проблему, по мнению Анны Федермессер, «нужно внести изменения в законодательство, в Уголовный кодекс, обучить медиков, информировать общественность и врачебное сообщество, и разрабатывать и производить дополнительные неинвазивные препараты, неинтересные наркозависимым, которые позволят упростить правила оборота».[footnoteRef:88] [84:  ​​Закон о паллиативной помощи России в 2019 году [Электронный ресурс]. URL: https://zakonoved.su/zakon-o-palliativnoj-pomoshchi-rossii.html. Дата обращения: 27.04.2019]  [85:  Принят законопроект о паллиативной медицинской помощи [Электронный ресурс]. URL: http://duma.gov.ru/news/29450/. Дата обращения: 27.04.2019]  [86:  Врачи просто не знают и боятся [Электронный ресурс]. URL: https://lenta.ru/articles/2018/06/14/federmesser/?utm_medium=social&utm_source=vkontakte. Дата обращения: 27.04.2019]  [87:  Уголовный кодекс Российской Федерации [Электронный ресурс]: Принят Государственной Думой 24 мая 1996 г. // Рос. газ. № 113. 1996, № 114.1996, № 115. 1996, № 118. 1996; №92. 2019 (ред. от 23.04.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [88:  Врачи просто не знают и боятся [Электронный ресурс]. URL: https://lenta.ru/articles/2018/06/14/federmesser/?utm_medium=social&utm_source=vkontakte. Дата обращения: 27.04.2019] 

Ещё одна тема, требующая контроля со стороны органов власти – это защита прав заключённых на качественную медицинскую помощь. Статистика, предоставленная Генеральной прокуратурой Российской Федерации указывает, что в 2016 году было осуждено 4 должностных лица (2 в Новосибирской области, по 1 – в Пермском крае и Тюменской области), из которых 3 – по статье 290 УК РФ (получение взятки), 1 – по статье 124 УК РФ (неоказание помощи больному). По мнению Генеральной прокуратуры РФ, существует реальная потребность в обеспечении учреждений уголовно-исполнительной системы высокотехнологичным медицинским оборудованием и современными лекарственными препаратами.
В докладе фонда «В защиту прав заключенных» за сентябрь 2017 г. – ноябрь 2018 г. выделены основные проблемы в сфере права заключенных на охрану здоровья и медицинскую помощь:
· Отсутствие возможности получать регулярные амбулаторные консультации у врача-терапевта и отсутствие доступа к врачам-специалистам (хирург, инфекционист, фтизиатр, стоматолог, кардиолог, флеболог и другие);
· Отсутствие контроля над снабжением и распределением медикаментов в исправительных учреждениях (Генеральной прокуратурой РФ при подготовке статистических данных относительно деятельности органов прокуратуры по надзору в медико-санитарных частях ФСИН России за 2017 г. и первое полугодие 2018 г. также отмечено, что существует реальная потребность в обеспечении учреждений УИС высокотехнологичным медицинским оборудованием и современными лекарственными препаратами);
· Ненадлежащее ведение (заполнение) медицинских карт осужденных;
· Доступная среда и надлежащие условия содержания лиц с ограниченными физическими возможностями;
· Формальность медицинского осмотра перед переводом осужденных в изоляторы (ШИЗО, ПКТ, ЕПКТ);
· Роль медицинских работников в борьбе с пытками и жестоким обращением с осужденными;
· Реализация Постановления Правительства от 6 февраля 2004 г. N 54 «О медицинском освидетельствовании осужденных, представляемых к освобождению от отбывания наказания в связи с болезнью»;
· Социальная защита осужденных, отбывающих наказание на территориях, подвергшихся воздействию радиации.[footnoteRef:89] [89:  Доклад Фонда «В защиту прав заключенных» «Право заключенных на качественную медицинскую помощь» [Электронный ресурс]. URL: http://www.zashita-zk.org/images/editor/Doklad.pdf. Дата обращения: 27.04.2019] 

Прописанные Законом РФ положения, которые регламентируют права заключённых в том числе на медицинскую помощь, имеют такую же юридическую силу, как и права других граждан РФ. Исполнение этих положений со стороны работников Управления Федеральной службы исполнения наказаний и медицинских работников уголовно-исполнительной системы очень важно и необходимо с целью гуманизации системы исполнения наказания. Необходимо, чтобы больные осужденные получали необходимую медицинскую помощь, а также имели уважительное отношение к собственному состоянию здоровья и не представляли опасности заражения тем или иным заболеванием для окружающих после освобождения.



[bookmark: _Toc8598930]§ 3.2. Правоприменительная практика в сфере контроля и надзора в частных клиниках
Особый интерес в российском здравоохранении вызывает частная медицина. Первые частные медицинские организации появились в истории российской Федерации в начале 1990-х годов. Их количество быстро росло, и в 2010 году они составляли уже 13% общего количества медицинских учреждений страны. Вместе с тем, роль частного сектора в системе здравоохранения невелика:
· численность к 2010 году достигла 4,5% всех занятых организаций в медицинской отрасли;
· мощность частных амбулаторно-поликлинических учреждений (тыс. посещений в смену) составила 4% мощности всех таких учреждений в стране;
· на коечный фонд в частных стационарах приходится лишь 0,3% общего коечного фонда.[footnoteRef:90] [90:  Здравоохранение в России. 2017: Статистический сборник // Росстат. - М., 2017. с.134.] 

Стоит отметить, что внимание к частной медицине усиливается и по причине высокой неудовлетворенности населения работой системы здравоохранения в целом, и из-за активного обсуждения в экспертном сообществе перспектив ее дальнейшего развития.[footnoteRef:91] [91:  Шишкин C., Потапчик Е., Селезнева Е. Частный сектор здравоохранения в России: состояние и перспективы развития // «Вопросы экономики». № 4. 2013. С.95 (94-112).] 

[bookmark: _GoBack]В настоящее время контроль и надзор за деятельностью частных медицинских клиник осуществляется Министерством здравоохранения РФ и Росздравнадзором. При получении лицензии на осуществление медицинской деятельности той или иной частной медицинской организацией, особую роль играют лицензионно-аккредитационные комиссии, осуществляющие свою деятельность при Комитете по здравоохранению субъекта Российской Федерации.
Также следует отметить о ряде проблем, требующих определённых решений в этом направлении.
При получении лицензии частными клиниками имеется ряд особенностей. Согласно законодательству, лицензирование медицинской деятельности предусмотрено Федеральным законом от 04 мая 2011 г. № 99 «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – Закон «О лицензировании отдельных видов деятельности»), а также Постановлением Правительства РФ «О лицензировании медицинской деятельности» от 16 апреля 2012 г. № 291. Здесь утверждается порядок лицензирования медицинской деятельности, осуществляемой на территории Российской Федерации медицинскими и иными организациями, а также индивидуальными предпринимателями, за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково». Медицинские организации имеют право осуществлять только те виды работ (услуг), которые указаны в перечне работ (услуг).[footnoteRef:92] [footnoteRef:93] Перечень заявляемых работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, прилагается к заявлению о предоставлении лицензии на осуществление медицинской деятельности по форме, утвержденной Приказом Росздравнадзора от 05 мая 2014 года № 3166.[footnoteRef:94] Перечень работ (услуг), которые относятся к медицинской деятельности, содержится в приложении Закон «О лицензировании отдельных видов деятельности». Также необходимо отметить, что контроль за лицензированием медицинской деятельности осуществляет Росздравнадзор.  [92:  О лицензировании отдельных видов деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: фед.закон от 4 мая 2011 года №99-ФЗ // Рос. газ. 2011. №97; 2019. №84 (ред. от 15.04.2019). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [93:  О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: Постановление Правительства РФ от 16 апр. 2012 года № 291 // Собр. законодательства Рос. Федерации. 2012, № 17. ст. 1965; 2016. № 51. ст. 7379 (ред. от 08.12.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [94:  Об утверждении форм документов, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в процессе лицензирования медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») [Электронный ресурс]: Приказ Росздравнадзора от 05 мая 2014 г. № 3166 // Рос. газ. №193. 2014; Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2017 (ред. от 23.12.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

На практике ряд организаций, не относящихся к медицинским (например, салоны красоты), оказывают услуги по массажу, проколу мочек ушей, пирсингу, перманентному макияжу без лицензии на медицинскую деятельность. Для прояснения ситуации необходимо заметить, что медицинский массаж и косметология входят в Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность. Согласно Номенклатуре работ и услуг в здравоохранении, утверждённой Минздравсоцразвития России от 12 июля 2004 г., различные виды массажа, прокол мочек ушей, пирсинг, перманентный татуаж относятся к простым медицинским услугам (п. 5.1).[footnoteRef:95] При применении названного документа следует учитывать, что Приказом Минздрава РФ от 13 октября 2017 г. утверждена новая Номенклатура медицинских услуг, согласно которой массаж и пирсинг относятся к разделу 21 класса «А» медицинских услуг (лечение с помощью простых физических воздействий на пациента), перманентный татуаж - к разделу 17 класса «А» медицинских услуг (электромагнитное лечебное воздействие на органы и ткани).[footnoteRef:96] В письме Росздравнадзора от 13 марта 2013 г. № 16и-243/13 «О лицензировании тайского массажа» разъясняется, что тайский массаж по своему характеру является медицинской услугой и, соответственно, подлежит лицензированию в качестве работ (услуг) по медицинскому массажу.[footnoteRef:97] Таким образом, перечисленные выше услуги являются медицинскими и для их оказания организациям и индивидуальным предпринимателям необходимо иметь лицензию на медицинскую деятельность, но на деле лишь незначительное количество таких организаций следует этим нормам. Данный вывод содержится в многочисленных судебных решениях (Постановление ФАС Северо-Западного округа от 19.06.2009 № А05-371/2009; Постановление ФАС Западно-Сибирского округа от 12.03.2009 № Ф04-1461/2009(2147-А03-32); Постановление ФАС Северо-Кавказского округа от 17.12.2010 № А32-11230/2010; Постановление ФАС Уральского округа от 11.01.2011 № Ф09-10863/10-С1 и др.). [95:  Номенклатура работ и услуг в здравоохранении [Электронный ресурс]: утв. Минздравсоцразвития РФ 12 июля 2004 г. // М., Издательство "Ньюдиамед", 2004. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [96:  Об утверждении номенклатуры медицинских услуг [Электронный ресурс]: Приказ Минздрава России от 13 окт. 2017 г. № 804н // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2017; Рос. газ. №255. 2018 (с изм. от 12.07.2018). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [97:  О лицензировании тайского массажа [Электронный ресурс]: Письмо Росздравнадзора от 13 марта 2013 г. № 16и-243/13. Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».] 

Следует отметить, что оказываемые салонами красоты услуги по маникюру и педикюру не указаны в Номенклатуре медицинских услуг и контролируются лишь нормами СанПиН 2.1.2.2631-10.[footnoteRef:98] Следовательно, вышеуказанная деятельность не требует лицензирования, при этом имеется риск нанесения вреда жизни и здоровью человека. Существующая судебная практика тому подтверждение. Согласно гражданскому делу №2-849/12 судебного участка №46 Самарской области от 3 августа 2012 года, истец обратился к мировому судье по причине пореза пальца руки в ходе предоставления услуг ногтевого сервиза (была использована многоразовая пилка, которая не подвергалась обработке после каждого клиента). В связи с этим, потерпевшая вынуждена была прекратить грудное вскармливание, поскольку не знает, какую инфекцию ей могли занести общественной пилкой. Суд, при вынесении решения по гражданскому иску апеллировал лишь Законом «О защите прав потребителей» и нормами СанПин 2.1.2.2631-10. При предоставлении услуг ногтевого сервиза существует реальная проблема причинения вреда жизни и здоровью граждан по причине частой некомпетентности мастеров и низком уровне их подготовки, а также при несоблюдении элементарных норм СанПин. [footnoteRef:99]  [98:  СанПиН 2.1.2.2631-10. Санитарно-эпидемиологические требования к размещению, устройству, оборудованию, содержанию и режиму работы организаций коммунально-бытового назначения, оказывающих парикмахерские и косметические услуги. Санитарно-эпидемиологические правила и нормы [Электронный ресурс]: Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 18 мая 2010 г. № 59 // Рос. газ. №156. 2010; Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru. 2016 (ред. от 10.06.2016). Доступ из справ-правовой системы «КонсультантПлюс».]  [99:  Решение мирового судьи судебного участка №46 Промышленного судебного района г. Самары №2-849/12 от 3 августа 2012 г. по делу № 2-849/2012 [Электронный ресурс]. URL: https://sudact.ru/magistrate/doc/qK1MDs83R514/?magistrate-txt=&magistrate-case_doc=№2-849%2F12&magistrate-lawchunkinfo=&magistrate-doc_type=1079&magistrate-date_from=&magistrate-date_to=&magistrate-area=&magistrate-court=Судебный+участок+№+46+Промышленного+судебного+района+г.+Самары+%28Самарская+область%29&magistrate-judge=&_=1557619078276. ] 

Нарушение лицензионных требований существуют и у тех организаций, чья деятельность не вызывает споров. К примеру, в 2018 году Арбитражный суд Липецкой области рассмотрел дело по заявлению регионального отделения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в отношении ООО «Новолипецкая стоматологическая клиника». Липецкий Росздравнадзор просил привлечь частную стоматологию к ответственности за выявленные нарушения, а именно: наличие в клинике не зарегистрированных в установленном законом порядке медицинских приборов; наличие медицинского оборудования, подлежащего регулярному техническому обслуживанию, обследование которого не производилось; ведение журналов технического обслуживания с нарушениями методических рекомендаций; обращение медицинских изделий, не соответствующих требованиям нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя; предоставление медицинских услуг без оформления добровольного информированного согласия на медицинское вмешательство, подписанного пациентом или его законным представителем. Нарушитель был привлечён к ответственности по ч. 3 ст. 14.1 КоАП РФ и выписан штраф в размере 30000 рублей, решение вступило в законную силу.[footnoteRef:100] [100:  Проверка нашла нарушения в работе частной стоматологической клиники [Электронный ресурс]. URL: https://gorod48.ru/news/781262/. Дата обращения: 30.04.2019] 

Существуют и иные недостатки коммерческих медицинскими учреждений такой организационно-правовой формы. Например, по причине отсутствия неких компонентов управления, требований нормативно-правовых документов, разработанных для всех медицинских учреждений Российской Федерации соблюдаются не в полной мере. К обществам с ограниченной ответственностью органы надзора (СЭС, пожарная инспекция) предъявляют меньшие требования ввиду частых коррупционных действий частных клиник. 
Существует точка зрения, что частная медицина концентрируется в достаточно узком сегменте медицинских специальностей (стоматология, гинекология, урология и др.), следовательно, используют данные услуги только люди с большим достатком. В итоге, происходит несоответствие качества медицинских услуг ожиданиям пациентов и попросту завышенные цены на простые медицинские услуги. Как следствие, это приводит к обесцениванию профессионализма медицинского персонала, а также к снижению имиджа системы здравоохранения в целом. Например, многие стоматологические клиники формируют наценку на материалы, несоизмеримую с их себестоимостью. В ходе проведённого мониторинга стоматологических клиник Санкт-Петербурга стоит отметить: в Стоматологической клинике «Мой зубной», стоимость зубного имплантата «Nobel» - 29000 рублей,[footnoteRef:101] а в центре имплантации и стоматологии «Интан» - от 36620 рублей.[footnoteRef:102] Безусловно, производитель медицинских услуг сам устанавливает цену на рынке труда, но существенная разница в цене на один и тот же материал по имплантации зуба говорит о существенной наценке на медицинские услуги. Также многопрофильные медицинские центры в целях расширения целевой аудитории зачастую предлагают те медицинские услуги, для осуществления которых они не имеют квалифицированного персонала или достаточной материально-технической базы. [101:  Стоматологический центр «Мой зубной» [Электронный ресурс]. URL: http://moyzubnoy.ru/implantatsiya-nobel. Дата обращения: 30.04.2019]  [102:  Центры имплантации и стоматологии «Интан» [Электронный ресурс]. URL: https://intan.ru/stomatologiya-ceny/. Дата обращения: 30.04.2019] 

На рынке медицинских услуг существует высокий уровень конкуренции, приводящий к частой реорганизации или ликвидации медицинского учреждения, вследствие банкротства или наложения административной ответственности за некачественно предоставленную услугу. 
Неустойчивость частных клиник на рынке медицинских услуг приводит к снижению уровня их ответственности за жизнь и здоровье пациентов, что негативно сказывается на общем уровне качества здравоохранения. С этим соглашается Глава Росздравнадзора Михаил Мурашко, который призвал руководителей перинатальных центров, родильных домов и отделений сообщать в ведомство о пациентах, поступивших после некачественного лечения в частных клиниках. В отношении негосударственных медицинских центров, по мнению Мурашко, должны быть ужесточены контрольные мероприятия.[footnoteRef:103] [103:  Росздравнадзор ужесточит контроль над частными клиниками [Электронный ресурс]. URL: https://vademec.ru/news/2017/09/11/roszdavnadzor-uzhestochit-kontrol-za-chastnymi-klinikami/. Дата обращения: 30.04.2019] 

Медицинские услуги, оказываемые частными медицинскими учреждениями (организациями), регулируются преимущественно гражданско-правовыми методами воздействия в рамках гражданского судопроизводства со ссылкой на законодательство о защите прав потребителей. Такое положение можно объяснить тем, что в области частной медицины предполагается создание конкурентоспособных внутренних требований медицинских учреждений (организаций) к качеству оказываемых ими медицинских услуг, которые должны обеспечивать повышение эффективности лечения пациентов.[footnoteRef:104] [104:  Правовой статус медицинских учреждений в РФ [электронный ресурс]. URL: https://helpiks.org/9-7668.html. Дата обращения: 30.04.2019] 

Подводя итог данной главы, следует отметить, что, несмотря на существование бесплатной медицины в стране, предоставляемой гражданам в рамках обязательного медицинского страхования, существует ряд проблем. Недостаточность финансирования данной системы здравоохранения, в частых случаях недоступность приёма к специалистам приводят к нарушению прав пациентов, а это имеет прямое влияние на качество жизни граждан и ставит безопасность предоставления медицинских услуг в поликлиниках под вопрос. Система здравоохранения стремится к развитию медицинских технологий, это отражено и в ежегодных докладах органов контроля и надзора, но на практике высокотехнологичная и высококвалифицированная помощь оказывается лишь в больших городах России. Также, существует проблема доступности лекарственных средств гражданам с особо значимыми в современном мире заболеваниями (онкология, ВИЧ и т.д.). Проблема частных клиник заключается в другом: при применении высоких технологий в том или ином направлении медицины происходит завышение цен на их медицинские услуги, что приводит опять же к недоступности этих услуг населению. Также существует проблема лицензирования отдельных сфер, которые оказывают по своей специфике медицинские услуги, но не включены в перечень медицинских услуг (работ). Ведь главная проблема отсутствия лицензирования таких услуг в том, что имеется риск причинения вреда жизни и здоровью человека.
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В данной работе, в соответствии с поставленной целью исследованы правовые и организационные основы государственного контроля и надзора в сфере качества и безопасности медицинской помощи в российской системе здравоохранения путём изучения особенностей нормативно-правовой базы, основных направлений и проблем, возникающих в данной сфере.
В первой главе изучена нормативно-правовая база современной системы здравоохранения, а также социально-экономическое содержание медицинской деятельности. Законом установлено, что в Российской Федерации существует государственная и частная типы предоставления медицинских услуг населению. При рассмотрении данных вопросов акцентировалось внимание на Федеральный закон от 21 ноября 2011 года «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», так как именно там выделены ключевые, системообразующие аспекты правового регулирования системы здравоохранения в целом. Исходя из этого были рассмотрены классификация, формы оказания медицинской помощи гражданам, а также условия её предоставления. Приоритетным положением обладают пациенты, которые являются менее компетентными в данной сфере и более заинтересованными в лечебном процессе. В результате рассмотрения основных положений законодательства Российской Федерации в сфере здравоохранения, можно сделать вывод о том, что основной целью законодательства, регулирующего отношения в сфере охраны здоровья граждан, является выработка государственной политики и нормативно-правового регулирования. Система здравоохранения построена таким образом, чтобы обеспечить наиболее комфортные условия предоставления медицинской помощи гражданам, защищая их от возможных дефектов, возникающих в медицинской деятельности, определяя обязанности медицинских работников и медицинских организаций в целом. Однако отсутствие в законодательстве РФ последствий оказания некачественной и небезопасной медицинской помощи гражданам представляет серьёзную проблему, требующую нормативного регулирования.
Во второй главе исследуются понятия «качество и безопасность медицинской помощи», «качество и безопасность медицинской услуги», их основные признаки, подходы и концепции учёных, рассматривающих данный вопрос. Следует отметить, что проблема качества, безопасности и эффективности медицинской помощи сегодня занимает приоритетное место в большом количестве проблем российского здравоохранения. Отсутствие единого мнения по поводу качества и безопасности медицинской помощи образует определённый диссонанс для теоретиков и практиков, исследующих эту проблематику. С учётом всех мнений и точек зрения по этому поводу следует сделать выводы, что качественная и безопасная медицина возможна при обеспечении квалифицированных сотрудников, желающих работать в данной должности, обученных технологиям и стандартам, выполняющим должностные инструкции, а также способных активно устранять возникшие проблемы. Также необходимо устранение организационных и технических проблем, создание комфортных условий для выполнения работником своих обязанностей. При этом стоит отметить, что работник должен быть наделён достаточным временем для выполнения своих функций и технологических процессов на достаточно высоком уровне, в соответствии со стандартами оказания медицинской помощи. Также, необходимо чёткое квалифицированное управление, поддержка, помощь, контроль со стороны руководителей. Следует указать, что проблема качества и эффективности медицинской помощи не может быть разрешена без устранения проблемы оптимизации структуры оказания медицинской помощи, без введения принципа подушевого финансирования комплекса взаимосвязанных лечебно - профилактических учреждений. 
При рассмотрении закреплённых на законодательном уровне положений, регулирующих контроль и надзор в сфере охраны здоровья граждан, основными направлениями здесь являются: контроль качества и безопасности медицинской деятельности, контроль в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий, а также санитарно-эпидемиологический надзор. В связи с усовершенствованием системы здравоохранения и появления Закона №323 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в котором раскрыты данные положения, улучшено функционирование института государственного контроля, по сравнению с предыдущим законодательством. Важным органом государственного контроля является Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор), находящаяся в ведении Министерства здравоохранения РФ, и его территориальные органы. Но, необходимо заметить, что жёсткий контроль и надзор компетентными органами осуществляется лишь в государственных медицинских учреждениях, что порождает свободу частных клиник. С одной стороны, это должно благоприятно влиять на развитие рыночных отношений в государстве, предоставляя гражданам делать самостоятельный и осознанный выбор – где осуществлять лечение. С другой стороны, отсутствие должного контроля над частными клиниками, приводит к серьёзным последствиям.
При проведении анализа соответствия установленных законодательством Российской Федерации правовых норм, направленных на защиту охраны здоровья граждан существующему положению на практике в существующей системе здравоохранения, выявился ряд проблем, требующих повышения эффективности работы контрольных и надзорных органов власти. При исследовании ежегодных докладов, где они расставлены приоритетные положения контроля и надзора отдельных видов медицинской помощи, можно сделать вывод, что существуют проблемы с организацией здравоохранения, а именно доступностью медицинской помощи. В связи с этим снижается качество предоставляемых медицинских услуг в ЛПУ, а это имеет прямое влияние на безопасность медицинских услуг. В частных медицинских учреждениях существует иная проблема. При внедрении новых технологий в медицине, часто завышается цена на предоставляемые медицинские услуги, и как следствие становятся недоступными для граждан. Стоит заметить, что отсутствие должного контроля со стороны органов власти (в отличие от государственных медицинских организаций) часто приводит опять же к снижению качества частной медицины. Также отсутствие медицинской лицензии не является препятствием для осуществления медицинской деятельности частных организаций. Существует проблема отсутствия лицензирования деятельности как медицинской для ряда услуг красоты. В этой сфере нередкими являются случаи, когда возможен риск заражения определёнными заболеваниями, причинения вреда жизни и здоровью человека лицами, имеющими низкую квалификацию в этой сфере.
Таким образом, в ходе проведённого исследования, предполагается, что ввиду рассогласованной работы государственных и частных учреждений и отсутствия равномерного контроля и надзора в существующих системах здравоохранения, в России необходима национальная система здравоохранения, объединяющая все ведомства и медицинские организации, независимо от формы их собственности и ведомственной принадлежности, и работающей в рамках единого нормативного и правового поля (единых требований к качеству и доступности медицинской помощи, квалификации медицинских работников и др.), а также единого государственного, экспертного и общественного контроля.
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10.  Правовой статус медицинских учреждений в РФ [электронный ресурс]. URL: https://helpiks.org/9-7668.html. Дата обращения: 30.04.2019
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14. Стоматологический центр «Мой зубной» [Электронный ресурс]. URL: http://moyzubnoy.ru/implantatsiya-nobel. Дата обращения: 30.04.2019
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