O011ecTBO C OrpaHNYeHHON 0TBETCTBEHHOCTHIO
«CromaTosioruyeckasi KIMHUKA «OMID)

644033, Omckas ob6nacts, ropox Omck, yauna Kpacusrit ITyts, nom 70, matep A,
nomenienue 111, opuc 1

Ne 09/01/21 ot 09 suBaps 2021 r.
[TPUKA3

B cootBeTcTBHHE cO cTathel 90 ®enmepanpHoro 3akoHa Ne 323-03 ot 21
Hos6pss 2011 roma «O6 ocHOBaX OXpaHbl 3[OPOBbs TIpaxaaH B Poccuickoi
®enepanuun», [locranosnenuem [IpaButensctBa Poccuiickoit @enepanuu Ne 291
oT 16.04.2012 r. «O6 yTBEp)KIECHHUHU TTOJIOKEHHS O JUIIEH3UPOBAHUY MEIUIIMHCKOM
IEATEIBHOCTH

IIpuka3ssiBaro:

1. Ha3HayuTh OTBETCTBEHHBHIM 3a BHYTPEHHUH KOHTpDOJIb KadecTBa U
6e30acHOCTH MeOULMHCKOM nesrenbHocTr riiaBHoro Bpaga OO0 «CK
«Omuamm» ['y3p Oxcany Bukroposry ¢ 09.01.2021 roza.

2. OTBETCTBEHHOMY JIMIy OCYIIECTBIATh OLEHKY Kaue€CTBEHHOI'O OKa3aHWsI
MEJMLUHCKOM momomy B 100% 3aKOHYMBIINX JieUeHHE CIydaeB C
obs3aTenpHOM (uKcanuedl pe3yNbTaTOB B IIEPBHYHOM MEIMIMHCKOM
IOKyMEHTAIIMY [AllieHTa B CBOOOIHOM, MHChMEHHOM hopMe.

3. OTBETCTBEHHOMY JIUIly OCYLIECTBIIATE MEDPOIPHATHS, HaIpaBlIEeHHbIE Ha
obecnieyeHne 0e30MaCHOCTH MEOUIIMHCKONW JESATENIbHOCTH B CTPOrOM

, COOTBETCTBHH C IIPOrpaMMOH IIPOU3BOJACTBEHHOIO KOHTPOJIs Ha 2021 rox

4. BeIaBnATH Ne(eKThl MEOUIIMHCKONW ITOMOIIY, YCTaHaBIMBATh NPUYHHBI UX
BO3HMKHOBEHHS U CTETNICHU UX BIMSAHWS Ha 370pOBbE IAlUCHTA.

HACTOSIIIETO PYKAa3a OCTABIISIO 33 COBOI.

Hupextop

000 «CK «OnuMmm»
B MeMUMHCKON KapTe NalyieH
CIly4aro, IeaeTcs 3auch.

[TpoBeneH BHYTpEHHMI KOHTPOJIb KauecTBa
OKa3aHHs MEIUIIHHCKON ITOMOIIH.
3aMeyaHwuii HET.

JlaTta ¥ mOAMMHUCH




IMMOJOXEHHUE
0 BHYTPEeHHEM KOHTPOJIe KayecTBa H 0€30IaCHOCTH
meauuuHckoi geareabHocT B 000 «CK «Omumm»

1. O0mue moJIoKeHHs.

1.1. TlonoxkeHrWe O BHYTPEHHEM KOHTpOJIE KadecTBa M 0€30IaCHOCTH MEIUIUHCKON
nestensHOcTH B OO0 «CK «Onumn» (manee — Ilono)xeHue) yCTaHaBIMBAET EIMHBIN
TIOPSIOK OpraHW3allly U MIPOBEIECHUS BHYTPEHHEr0 KOHTPOJIA 32 COOTBETCTBHEM KayeCcTBa
BBINIOTHAEMBIX MEIMIMHCKUX paboT (YCIyr) yCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUAM (CTaHAapTaM)
1 0€30IaCHOCTHIO MEIUIIMHCKON TOMOIIH, OKa3bIBAEMOM I'PaXKIaHaM.

1.2. Hacrosiee ITomoxenue pazpaboTaHo B COOTBETCTBHH C:
DenepanbHeIM 3ak0HOM OT 22 HOsiOpst 2011 Ne 323-®3 «O6 OcHOBax OXpaHsI
310poBbs Ipaxkaal B Poccuiickoit Penepanuny,
3akonoM Poccuiickoit ®Demepanuu ot 07.02.92 Ne 2300-1 «O 3ammre mpaB
notpedurtenei»;

ITocranosnenueM IIpasurtensctBa Poccuiickoit @eneparuu ot 16.04.2012 r. Ne 291
«O NHUIEH3UPOBAHNM MEIUIIMHCKOM NEATeTHHOCTH (3a HCKIIIOYEHHEM YKa3aHHOH
IOEeSTeNBHOCTH, OCYLIECTBISEMON MEOWLIUHCKUMHM OpraHU3alldsIMUd W JIPYTMMHU
OpraHU3allisSMM, BXOINJIIMMU B YaCTHYI0 CHCTEMY 3[paBOOXpaHEHHsS, Ha
TEPPUTOPHH HHHOBALMOHHOTO LeHTpa « CKOIKOBO» )»;

ITocranosnenrem IIpasurensctBa Poccuiickoit enepanuu ot 04.10.2012 Nel006
«O06 yTBEep)KIEHHWH IpaBUJI IPENOCTaBICHUs IUIATHBIX MEIMLMHCKHX YCIyr
HaCeJIeHUIO MEUIMHCKUMY YUPEKICHUIMUY;

1.3. Ilenpro BHyTpEHHETO KOHTPOJISA KayecTBa U 6€30IacHOCTU MEAULIMHCKOM
NeATeTBHOCTH (Iajiee — KOHTPOJIA KaueCTBa MEJUIIMHCKOM TOMOIIH ) SBJISIETCS
obecreyenne IpaB rpaxaad Ha [OJIyuYeHre MEAUIIMHCKOM MOMOIIK He06X0AUMOro oobeMa
u Hamexaniero kadectsa B OO0 «CK «Omumiy.

1.4. 3anaanI/I KOHTPOJIS Ka4€CTBa METUITMHCKOM MMOMOILIY SIBJISIFOTCS:

IIPOBE€ACHUE KOHTPOJIA KadeCTBa MEIUIIMHCKON MOMOIIIH, OKa3aHHOU KOHKPETHbBIM
[ManuecHTaM,

BBISIBJICHUE I[e(i)eKTOB MEIMIMHCKOM TMOMOILIH, YCTaHOBJIEHHE IIpUYUH HUX
BO3HHUKHOBEHUS U CTCIIEHU UX BIIMSIHHUS Ha 3[J0POBbE€ KOHKPETHBIX ITAllU€HTOB,



peructpanus pe3yjabTaTOB IIPOBEICHHOI'O KOHTPOJIA KayecTBa MEIMIIMHCKON
ITIOMOIIIH

OIICHKa OpraHu3aliuOHHBIX TEXHOJIOTHH OKa3aHMs MEeIUIIMHCKON IOMOILH;
H3YYCHHE YOAOBJICTBOPEHHOCTHU I'pAXIaH OKa3aHHOMH MeIUIIMHCKOMN IOMOIIBIO;

aHaJIM3 [aHHBIX, IIOJyYeHHBIX IIpU IPOBENCHMM MOHHMTOPHHIA rokasareiei
kauecTBa MeauuuHckoi momowu B OO0 «CK «Omumm».

1.5. OcHOBHBIE TEPMHUHBI U ONPEIACIICHUS, UCII0JIb3yEMBIE IIPH OpraHU3alluA u HpOBeIIeHI/II/I
KOHTPOJIA KadyeCTBa MEIMIIMHCKON ITOMOILH:
KOHTPOJIb KadeCTBa MEIUIIMHCKOM MOMOIIUA - onpenciaeHue COOTBETCTBUA
OKa3aHHOM MEIUIIMHCKOM IOMOIIHY, YCTaHOBJICHHBIM Ha JTaHHBIN Inepuon
CTaHJapTaM H COBPEMEHHOMY YPOBHIO MeIUITUHCKON HayKu H TEXHOJIOTUN C
y4e€TOM 0OBEKTHBHO MMEIOIIUXCS HOTpe6HOCTeI7I OTACJIBHBIX ITAIIUCHTOB,

2. ITopsaok OpraHM3alMi ¥ NPOBeJeHHsI KOHTPOJIS Ka4ecTBa MeIHUHHCKOMH
NOMOIIIH.

2.1. KoHTpomb KauecTBa MEAUIMHCKON MOMOIIM OCYIIECTBIsIeTCs IIaBHBIM Bpadom OO0
«CK «Onmumm» I'y3s O.B.

2.2. Konutpons kauectBa Memuiackoi momomy B OO0 «CK «Onumim» OCyIIeCTBISIETCs
32 MEIUIIUHCKUMH pabOTHUKAMH.

2.3. OTBETCTBEHHEBIH 3a MPOBENEHNE KOHTPOJIS HECET IIEPCOHATIBHYI0 OTBETCTBEHHOCTD 32
00BEKTHBHOCTh OIIEHKH KauecTBa OKa3aHHON MEIUIMHCKOW IOMOINY NPU NPOBEACHUU
KOHTpOJII KAuyecTBa MEOWLUHCKOM MOMOIIYM B COOTBETCTBUM C TpyIHOBBIM KOIEKCOM
Poccuiickoit @enepanuu.

2.4. KOHTpOIb KayecTBa MEAUIMHCKON MOMOIIM IPOBOAHUTCS IO CIIy4asM MEIULMHCKOH
TOMOINM (3aKOHYEHHBIM WM He3akoH4YeHHBIM), okazaHHOH B OOO «CK «Omumm»
HE3aBUCUMO OT MCTOYHHKA (MHAHCHPOBAHMS OKAa3aHHOM MEIUIIMHCKOW ITOMOIIH,
JIOJDKHOCTEN ¥ KBaTM(pUKAUUXA pPAOOTHUKOB, OKAa3bIBaBIIMX MEIUIIMHCKYIO IIOMOIIb,
IWar€o3a, Bo3pacTa NalleHTOoB.

2.5. KOHTpoJb KayecTBa MEIMIMHCKOM MOMOIIM IPOBOAMTCA II0 MEIMIMHCKOH
JOKyMeHTaui (MEIULIUHCKOW KapTe aMOyIaTOpHOro OONBHOrO, MHOM MEIMIMHCKOH
JIOKYMEHTAIlUK, colepkameit HHGOpMaluio O MEIUIUHCKOM IIOMOLIM, OKa3aHHOH B
KOHKPETHOM IIPOBEPSIEMOM CIIy4ae).

2.6. B 00s3aTeIbHOM MOpSAKE KOHTPOJIO KadyecTBa MEAMIMHCKOM ITOMOIIM IOJUIexaT
ClIeyIOIINE CIIydau:
- CIly4ad, COIPOBOXIAIOIIUECS STPOI€HHBIMH OCJIOXHEHHMSMH, B TOM YHCIEC
BHYTPHOOJBHUYHOTO HH(UIIMPOBAHUS U HEXeJaTelbHbIX peaklnui Ha PUMEHEHNE
JIeKapCTBEHHBIX NIPENapaTos;



- ciny4au 3abosieBaHuil co 3HauuTENBHO (O6osee 50 % OT cpemHMX) yIJTHHEHHBIME
CpOKaMH JICUEHHST;

- Clly4au pacxXO0XXIeHUH TUarH030B;

- Clly4aW, COIPOBOXIABIIMECS JKajlo0aMd MAallMEeHTOB WJIM HX 3aKOHHBIX
IIpENCTaBUTENEH Ha KAYECTBO OKa3aHUsI MEIUIIMHCKON TOMOIIH; .

- Cclly4aW, IIpM IpoBepKax KOTOPBIX KOHTPOJUPYIOIIMMH OpraHaMH ¥
OpraHu3alysaMU OBLIM BBISBIEHBI Ae(QEKThl MEAULIUHCKON ITOMOIIIH.

Bce IIpo4Yre€ Ciiydad OKasaHHs MEIULMHCKOW MOMOIIM HOJDKHBI UMETH OIWHAKOBYIC
BO3MOXXHOCTH OBITH IIOABEPIrHYTBIMH IIPOBEPKE.

2.7. B 1ensix CBOEBPEMEHHOIO0 YCTpaHEHHUs NPUYUH Ne(eKTOB MEIUIIMHCKON MTOMOIIH
pexoMeHyeTcs obecnednBaTh IPOBENEHUE KOHTPOJS KaueCcTBa MEOUIIMHCKOMN IIOMOIIH E
TEKYILIEM pexXuMe (He pexe, ueM 1 pa3 B Mecs).

2.8. IlpoBeneHre KOHTPOJS KayecTBa MEOWIIMHCKOM MMOMOINM KOHKPETHOMY MAIlMEHTY
IpeIyCMaTpHBaeT OLEHKY €€ COOTBETCTBUS CTaHAapTaM MEOUIMHCKOM ITOMOILHY,
IPOTOKOJIaM BeNEHUS OONBHBIX, 3apPErMCTPHPOBAHHBIM MEIUIIMHCKHM TEXHOJIOTHIM,
0hOPMIIEHHIO MEIUIUHCKONW NOKyMEHTAIlMH, C y4ETOM COBPEMEHHOTO YPOBHS Pa3BHTHS
MEIUIMHCKON HayKy, MEIULIUHCKUX TEXHOJOTUN U KIMHUYECKUX OCOOEHHOCTEH KaXXI0ro
KOHKPETHOTI'O ClIy4asl OKa3aHUsI METUIIUHCKON TOMOIIIH.

2.9. Ilpu npoBeneHUM KOHTPOJS KadyeCTBa MEAUIIMHCKONW ITOMOINM OTBETCTBEHHEIH 3a
IIPOBENEHUE KOHTPOJII PYKOBOACTBYeTCs: (elepabHBIMA CTaHAapTAMH MEIULUAHCKOU
IIOMOIIY, PETHOHAIBHBIMU CTaHJApPTaMH MEIMLHMHCKON ITOMOIIH, MPOTOKOJIaMH BEIEHUS
OONBHBIX, JOPYTMMH HOPMATHBHBIMH [PABOBBIMH JIOKYMEHTaMH, KJIMHHYECKMMHU
peKOMeHAaUusAMY, (GOPMYISIPHBIMA CTaThIMH U APYTHMH HCTOYHHKAMHU IOKa3aTeIbHOM
MEIULUHCKON IPAKTHKH.

2.10. KoHTponp KayecTBa MEIUIIMHCKON ITOMOIIY IPOBOIAMUTCS IO METOAUKE SKCIEPTHOM
OLICHKH KOHKPETHOIO Cllydas OKa3aHUs MEOUIIMHCKON IIOMOIIM, 3aKJII0Yarolleics B
IIPOBEIEHUH IIOCIIENOBATEIIbHON OLEHKMA KaXXIOW COCTAaBJISIOLIEH KOHKPETHOTO Ciydas
OKa3aHMs MEIULIMHCKOM IOMOIIHY, C yYE€TOM €ro KIMHUYECKUX OCOOEHHOCTEH '

cOop xanob u aHaMHe3a,;

IIPOBEICHUE KIIMHUKO-TUArHOCTUYECKUX MEPOIIPUSATHUH;

oopmIIeHrEe IUarHo3a,;

IIPOBEJIEHNE Ie9eOHBIX U MPO(DUIAKTUIECKIX MEPOIIPUATHIA,

ohopMIIeHHE METULIUHCKON TOKYMEHTAIIHH.

2.11. Ilpm mpoBeneHUH KOHTPOJISI KadyecTBa METUIIUHCKOM ITOMOIINM HCIIOJIB3YIOTCS
CIeayroIe KPUTEPUH KadyeCTBa MEIUIIMHCKOM TOMOIIIH:

KpI/ITepI/Iﬁ CBOCBPEMEHHOCTH OKa3aHHsA MEIULIMHCKOU IIOMOIIIH = OTpaxaeT
CBOCBPEMECHHOCTD OKa3aHHOW MEIMIIMHCKOH IIOMOIIM OOBEKTHBHBEIM HOTpe6HOCTﬂM
KOHKPETHOI'O ITalTUCHTA,



KpI/ITepI/Iﬁ 00BEMOB OKa3aHMs MEIULIMHCKOM ITOMOIIHM - OTpaXa€T COOTBETCTBHUE 00BEMOB
OKa3aHHOW MEIMIIMHCKOH MIOMOIIY 00BEKTUBHBIM HOTpe6HOCT5{M KOHKPETHOI'O IMalueHTa,

KpI/ITepI/Iﬁ CO6JIIOIIeHI/IH MEIOULUHCKUX  TEeXHOJOTHH = OTpaxact CO6JIIOJICHI/IG
MEIUIIMHCKUMHU paGOTHI/IKaMI/I 3apEeTUCTPUPOBAHHBIX MEIUIMHCKHUX TEXHOJIOTHHI IIpru Ux
HAa3Ha4YCHHUHU U HETIOCPEACTBEHHO B IIPOLIECCE OKa3aHUS MEIUIAHCKOMN ITOMOIIIH;

KpATepUi OE€30IaCHOCTH OKa3aHHUs MEIMIMHCKON MOMOIIM - OTPaXXaeT ONTHMAIbHOCTb
BBIOOpPA MEIMIMHCKUX TEXHOJOTHH INpPH OKA3aHWM MEIMIMHCKOM MOMOINH, C YYeTOM
MMHHMMU3ALUN PUCKA WX NPUMEHEHHUS [l KOHKPETHOrO NalueHTa, IPUHATHE, B ClIydae
HEOOXOIUMOCTH, aJeKBAaTHBIX Mep HPO(UIAKTHKA STPOr€HHBIX OCIOXHEHHUH, a TakKe
cobmonenre B OO0 «CK «OnmuMm» npaBuil XpaHeHHs W NPUMEHEHHs JeKapCTBEHHBIX
IIPENapaToB U PaCXOJHBIX MaTepPHUAJIOB; '

KpI/ITepI/Iﬁ 3(1)(1)6KTI/IBHOCTI/I OKa3aHUsI MEIULUHCKOHW ITOMOINH — OTpaXxacT MOCTHXCHHE
LIEJIEBBIX PE3YJIbTAaTOB OKa3aHUS MEIUIIMHCKOMN ITOMOIIH KOHKPETHOMY IMalUCHTY.

2.12. Kpurepuu KauecTBa MEIMLMHCKONW ITOMOIIM MCIOJNB3YIOTCS OTBETCTBEHHBIMH
JWIlaMK 33 NPOBEACHHUE KOHTPOJSA IIPH OLIEHKE KaXKIOH COCTaBISIOMEH KOHKPETHOTO
CIy4asi OKa3aHUs MEOULIMHCKON ITOMOIIIH:

CocraBnsiiomue caydasi | Kpurepuu I BapuaHThI
OKA3aHHs MEHLHHCKOH | OLIEHKH OLIEHKH
oMo K | NS BTSN

C6op a0 ¥ aHAMHe3a inKpHTepHﬁ 00beMOB - B IIOJIHOM 00BEME;
| - He B ITOJTHOM 00ObeMe;
otk iy § 1" e - OTCyTCTBYIOT
Jluarsoctuueckue Kpurepmit - CBOEBPEMEHHO;
MEPOIPUSITHS |CBOEBPEMEHHOCTH - HECBOEBPEMEHHO
Kpurepni 06BeMOB - B IIOJIHOM 06BeMe;
| - He B IIOJTHOM 00BEME;
AT 1 — OTCYTCTBYIOT
Kputepuit COGIIONEHNAS - HA3HAYEHBI ONITUMATBHO;
'MEIUIUHCKUX - cobmoaNuCh;
TEXHOJIOTHH _ - He cobimonanuch

KpI/ITepI/II/I 6830HaCHOCTI/I pI/ICK MHHHMH3Hp0BaH
! c pHCK He MI/IHI/IMI/ISI/IPOBaH

KpHTepm‘fI - IIeJIeBO¥ pe3yJIbTaT IIOCTI/IFHyT
ahdexTuBHOCTH - IeneBOd  pe3ynbTaT  He
P ——— L ‘ .. HOCTHFHYT |
Odopmnenne nuartosa Kpurepuit - CBoeBpeMeHHo

~ (CBOEBPEMEHHOCTH - HECBOEBPEMEHHO



Kpurtepuit 06eM0 - B IIOJIHOM 00BEME;
* - He B IIOJIHOM 00BEME;

B A T = e - OTCYTCTBYIOT
Jleue6HbIe MeponpusTist  Kpurepwuii - CBOEBPEMEHHO;
|CBOEBPEMEHHOCTH - HECBOEBPEMEHHO
Kpurepuii 065eMoB - B [TIOJTHOM O00BEME;
- He B [I0JJHOM 00beMe;

ST Wy _ |- OTCYTCTBYIOT
Kputepuit  cobuoneH s - COOIONATHUCE;
MEIUITMHCKHX - He cOOJII0aNNCh
\TeXHONIOTHA |

Kpurepnit 6€30macHOCTH - PUCK MUHMMH3MPOBaH;
|- puCK He MUHMMH3UPOBaH

Kpurepuit - LIeJIEBO¥ pe3yJIbTaT JOCTUTHYT; |
9 dEeKTHBHOCTH - meneBOd  pe3yibTar HE
KpuTtepuii - cobMIOANKCE;
s _ IpeeMCTBEHHOCTH - He cobmonanich
OdopmieHue Kputepuit 065eM0OB |- B IIOJIHOM 00BEME;
MEIUIHCKON I - HE B IIOJIHOM 00BEME;
IOKYMEHTAlMA L - - OTCYTCTBYET

2.13. Tlo pe3symbTaTaM KOHTpPOJIS OKa3aHMS MEIMLMHCKOH MOMOIIH OTBETCTBEHHBIN 3¢
IpoOBeIEeHNe KOHTpOds  (QOpMyIMpyeT pe3ylbTaThl B IIEPBUYHON  MEIMIUHCKOY
JOKYMEHTAIH NTallieHTa B CIIEAYIOIeM BUAE:

- Ka4eCTBEHHO OKa3aHHas1 MEeIMIMHCKasd NoMolb — (<HpOBCI[eH BHYTpeHHI/Iﬁ KOHTPOJIE
KayecTBa. 3aMEeUYaHUM HET».

- KauecTBEHHO OKa3aHHAas MeEIHUIIMHCKas IIOMOIb, COIPOBOXXAABIIASACSA €AUHUIHBIME

nedeKkTaMd MEIUIMHCKON IIOMOINM, KOTOpBIe He IPUBENM W HE MOITHM IPHUBECTH I

YXYALIEHWIO COCTOSHHS 3[0pOBbs INAlMEeHTa - «ITpoBeieH BHYTPEHHHH KOHTPOJI

KayecTBa. DBBISBIEHbl €OMHWYHBIE HE3HAUYWTENIbHBIE  3aMe€4YaHus, a HMCHHO
»;

HEKaQUeCTBEHHO OKaszaHHasd MEOUIHMHCKas IIOMOIIb - ((HpOBeIIeH BHYTpeHHI/Iﬁ KOHTPOJII
KayecTBa. BrIABIECHBI 3aMeYaHusl, 2 UMEHHO:! ».

2.14. KoHTponmb 3a peanu3alyedl IPUHATHIX YIPABIEHYECKUX PENICHHH IO BOIpPOCaN
yIIpaBIeHHs Ka9eCTBOM MEIMIMHCKON MOMOIIM 00€eCeiBaeTCs NUPEKTOPOM 000 «CK
«Omummy».



