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ВНЕДРЕНИЕ СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА В МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЯХ

Процесс внедрения системы менеджмента качества в медицинском учреждении 
представляет собой комплекс работ, который затрагивает различные аспекты де-
ятельности предприятия: систему стратегического управления, систему оказания 
медицинских услуг, систему многоуровневой логистики (доставка медикаментов, 
товаров медицинского назначения, оборудования), управление персоналом, вну-
тренние коммуникации, документооборот и др. В связи с этим внедрение системы 
менеджмента качества является достаточно трудной, длительной и трудоемкой за-
дачей. Ее решение, как правило, осуществляется поэтапно.

Внедрение системы менеджмента качества 
(СМК) в медучреждении происходит в не-
сколько этапов. Основными из них являются 
следующие:

I.  Анализ существующей ситуации в ор-
ганизации и обучение персонала.

II.  Разработка документации и изменение 
работы сотрудников.

III.  Проведение внутреннего аудита си-
стемы качества.

  Каждый из этих этапов состоит из опреде-
ленного, достаточно большого, набора работ. 
Наиболее сложным и трудоемким этапом яв-

ляется второй этап — разработка и внедрение 
документации по СМК. А вот наиболее кри-
тически важным для всего проекта внедрения 
СМК является первый. 

Итак, что нужно сделать, чтобы разрабо-
тать и внедрить систему качества?

Первый этап внедрения СМК

I. Анализ существующей ситуации в ор-
ганизации и обучение персонала.

Разработка и внедрение системы менед-
жмента качества является проектом, пред-
усматривающим цели, сроки и определенные 
ресурсы. Поэтому руководство медицинского 
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учреждения, во-первых, должно иметь воз-
можность административно поддерживать 
проект системы качества, а во-вторых, выде-
лить на этот проект соответствующие ресурсы.

Работы первого этапа состоят из следую-
щих основных шагов:

Шаг 1. Издается приказ о начале работ 
по разработке и внедрению СМК в медуч-
реждении.

В приказе указываются:
  цель и время начала работ;

  назначается ответственный за систему 
качества от руководства организации 
(лицо, являющееся представителем выс-
шего руководства медучреждения);

  определяется состав рабочей группы 
по внедрению системы менеджмента  
качества в медучреждении.

При осуществлении этого шага необходи-
мо обратить внимание на следующие важные 
моменты (рис.1):

  При выборе ответственного за систему 
менеджмента качества (представитель 
высшего руководства организации)  
необходимо учесть, что этот человек 
должен обладать реальными полномо-
чиями, достаточными для воздействия 
на руководителей любых подразделений 
организации, иметь авторитет в коллек-
тиве, пользоваться уважением среди 
сотрудников и, безусловно,  иметь время 
для контроля за самим  проектом.

  Состав рабочей группы, непосредствен-
но занимающейся системой менед-
жмента качества в медицинском уч-
реждении, как правило, не должен 
превышать 5-7 человек.

Для среднего медучреждения 
(приблизительно до 100 сотруд-
ников) она может состоять из  
руководителя службы внедре-
ния качества и  участников 
рабочей группы — ключе-
вых сотрудников подраз-
делений (как правило, 
руководителей этих 
подразделений, компе-

тентных специалистов, знающих, как работает 
подразделение изнутри). Члены группы должны 
уделять не менее 5–10% своего рабочего вре-
мени вопросам построения системы качества, 
помимо основной работы. 

Это могут быть главный врач, заведующий 
медицинской лабораторией, главная меди-
цинская сестра, заведующий отделением и др.

Для крупного медицинского  учреждения 
(от 100 сотрудников и выше) руководитель 
группы — руководитель службы качества орга-
низации —  практически 100% своего рабочего 
времени должен уделять вопросам построения 
системы менеджмента качества в компании. 
Участники группы — это сотрудники службы 
качества, более 50% времени уделяющие во-
просам построения системы качества.

Представители системы качества в медуч-
реждении в состав рабочей группы не входят, 
а выполняют задания руководителя и участни-
ков рабочей группы. Представители системы 
качества —  это сотрудники подразделений 
организации. Для нормальной, планомерной 
организации работ необходимо по одному со-
труднику от каждого подразделения. Помимо 
основной работы они должны 5–10% своего 
рабочего времени уделять вопросам построения 
системы качества в своем подразделении. 
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Рис.1. Пирамида персонала, который осуществляет деятельность в системе
менеджмента качества медицинского учреждения
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Шаг 2. Обучение участников рабочей 
группы менеджменту качества и требова-
ниям стандартов ISO серии 9001. Руководи-
тель рабочей группы и ее участники должны 
быть обязательно обучены, поскольку анализ 
существующего положения дел и разработка 
системы качества будет являться их основной 
задачей.

Шаг 3. Проведение анализа текущей си-
туации. Для того чтобы понять, насколько 
сильно существующая деятельность в орга-
низации отличается от требований стандарта 
ISO 9001:2008, необходимо провести анализ 
текущей ситуации. 

Сбор исходных данных проводится, в ос-
новном, двумя методами — с помощью анке-
тирования и проведения интервью. Наиболее 
эффективно использовать оба метода: про-
вести анкетирование, а после этого уточнить 
необходимую информацию в ходе бесед с 
сотрудниками. Ответственными за анкети-
рование и проведение интервью являются 
участники рабочей группы.

Результатом анализа может являться отчет 
либо иной документ (например, Протокол 
встречи участников), в котором по каждому 
требованию стандарта будет указано, каким 
образом оно реализовано и какова степень 
реализации этого требования в различных 
подразделениях организации.

В результате анализа  текущей ситуации 
могут быть выявлены:

  главные производственные и бизнес-
процессы организации;

  вспомогательные процессы и процессы 
обеспечения;

  наиболее критические бизнес-процессы 
с точки зрения системы качества;

  наличие и актуальность регламентиру-
ющей документации (стандарты пред-
приятия, инструкции, положения о под-
разделениях, должностные инструкции 
и т. п.);

  существующее распределение ответ-
ственности, полномочий и ресурсов по 
процессам организации.

Второй этап внедрения СМК

II. Разработка  и внедрение документации, 
изменение качества работы сотрудников.

Данный этап является самым трудоемким 
и продолжительным. В ходе него осуществля-
ется проектирование, разработка и внедрение 
документации системы качества, а также вне-
дрение изменений в порядок работы сотруд-
ников медицинского учреждения.

Работы второго этапа состоят из следую-
щих основных шагов:

Шаг 1. Здесь необходимо спланировать, 
как будет строиться система качества, какова 
будет область ее применения, какие процессы 
войдут в систему качества и каким образом 
она будет распространяться. 

Например, организация предоставляет 
своим потребителям несколько видов раз-
личных медицинских услуг. Эти услуги обе-
спечиваются различными отделениями. Тогда 
на данном этапе может быть принято решение 
первоначально включить в область действия 
системы качества все процессы и подраз-
деления, задействованные в предоставлении 
какой-то одной услуги (например, поликли-
нические или диагностические услуги), а 
процессы и подразделения, задействованные 
в предоставлении других услуг (например, 
услуги предоставления помощи в стацио-
наре) могут быть задействованы позднее, 
после того как система качества полностью 
заработает при управлении качеством первой 
услуги. В данном случае построение системы 
качества будет происходить по принципу на-
ращивания сферы ее распространения.

Шаг 2. Основным принципом стандарта 
ISO 9001:2008 является процессный подход. 
Чтобы его реализовать, стандарт требует опре-
делить и задокументировать все процессы 
организации. Чтобы выполнить это требова-
ние, рабочая группа должна сначала форма-
лизовать процессы, которые были включены в 
область действия системы качества в том виде, 
в каком они представлены, а затем внести 
в эти процессы изменения в соответствии с 
требованиями, которые указаны в стандарте.

При выполнении этого шага необходимо 
обратить внимание на следующие очень 
важные моменты.



118 МЕДИЧНА ПРАКТИКА: ОРГАНІЗАЦІЙНІ ТА ПРАВОВІ АСПЕКТИ#1 2015

ОРГАНІЗАЦІЯ РОБОТИ ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ МЕДИЧНОГО ЗАКЛАДУ

Так как внедрение системы качества свя-
зано с управлением изменениями в деятель-
ности организации, то проведение любых 
изменений всегда затрагивает интересы ра-
ботников, которых данные изменения каса-
ются. В результате люди либо сопротивляются 
этим изменениям, либо поддерживают их. 
Нейтральное отношение к происходящему 
встречается крайне редко. Персонал меди-
цинского учреждения составляет ядро каждой 
организации. Его полное вовлечение дает 
возможность максимально использовать спо-
собности каждого сотрудника для получения 
наибольшей выгоды для предприятия. После 
того как хотя бы 70% работников поверили 
в необходимость и приобщились к внедре-
нию системы, можно начинать обучение: 
ознакомить с политикой в области качества, 
определить модели и структуру процессов 
СМК. Далее следует обучить персонал, наи-
более заинтересованный во внедрении СМК 
(лидеров), разработке документации системы 
менеджмента качества. По окончании об-
учения количество персонала, получившего 
навыки в области СМК, составляет около 30%.

Руководству медицинского учреждения 
важно осознать тот факт, что для того чтобы 
внедрить и получить пользу от системы ме-
неджмента качества, необходим единствен-
ный, но очень важный аспект — согласие и 
заинтересованность персонала. Психоло-
гическое сопротивление сотрудников — это 
самый опасный враг на пути к инновациям 
и улучшениям в компании, и именно поэтому 
руководство обязано проводить разъяснитель-
ную работу среди своих сотрудников, уметь 
рассеять все страхи и, объединившись, идти 
вместе по пути совершенствования к дости-
жению стратегических целей медучреждения.

Базовая система управления качеством 
гарантирует, что персонал, вовлеченный в 
исполнение всех видов работ, оказания услуг, 
является квалифицированным, обученным и 
способным осуществлять необходимую дея-
тельность. Сам процесс подготовки кадров 
и их аттестация должны быть основными в 
организации и представлять собой состав-
ную часть системы управления качеством, а 
не дополнение к ней. Для того чтобы можно 

было эффективно проводить изменения про-
цессов на уровне исполнителей, необходима 
административная поддержка со стороны 
руководства организации и получение до-
статочно быстрых результатов от внедрения 
изменений. Для осуществления этого прин-
ципа нужно правильно определить порядок 
документирования и изменения процессов. 

Шаг 3. Документирование и внедрение 
процедур системы менеджмента качества.

Стандарт ISO 9001:2008 требует, чтобы 
процессы организации были определены и до-
кументированы. Документирование процессов 
может выполняться в виде карт процессов, 
на которых указывается последовательность 
операций процесса, входные и выходные дан-
ные (информация, ресурсы) каждой операции 
и ответственные за выполнение операции 
(схема 1). Документирование процессов в виде 
карт заметно уменьшает объем необходимой 
документации. Кроме того, при документиро-
вании процессов важно соблюдать баланс в де-
тальности представления процесса. Он должен 
представляться с такой степенью детализации, 
чтобы персонал, задействованный в нем, мог 
понять порядок хода операций процесса и 
определить свое место в нем.

  В соответствии с требованиями стандар-
та должны быть разработаны 6 обязательных 
процедур и руководство по качеству, а также 
документы, необходимые организации для 
обеспечения эффективного планирования, 
осуществления процессов и управления ими 
(карты процессов, регламенты, инструкции).

  Внедрение карт процессов и процедур 
системы качества лучше осуществлять парал-
лельно с их разработкой, то есть разработав 
карту процесса и внеся в процесс изменения, 
необходимо вводить ее в действие.

  Внедрение процедур и новых карт про-
цессов необходимо сопровождать тренингом 
персонала и контролем работы по процедуре 
(карте процесса).

  После того как разработаны все необхо-
димые карты процессов и процедуры системы 
качества, необходимо чтобы организация 
некоторое время работала по этим картам 
и процедурам — это нужно для «доводки» 
системы качества. В этот период обычно осу-
ществляются незначительные изменения до-
кументации системы качества.
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ПРОЦЕСС

УПРАВЛЕНИЕ

ВХОД ВЫХОД

люди, оборудование,
помещения, системы

РЕСУРСЫ

продукт, услуга, 
информация, 

поставки

политика, стандарты,
планы деятельности, 
правила управления

потребности, 
информация, 

материалы,  условия, 
проблемы

Третий этап внедрения СМК

III. Проведение внутреннего аудита си-
стемы качества.

Основная цель этого этапа — проверить 
работу системы качества медучреждения перед 
сертификационным аудитом. Дополнитель-
ными целями данного этапа будут являться: 
обучение на практике внутренних аудиторов 
проведению аудитов, тренинг персонала орга-
низации перед сертификационным аудитом.

Определение понятия «аудит»

Согласно ISO 9000 аудит — это систе-
матический, независимый и задокументиро-
ванный процесс получения доказательств ау-
дита и объективного их оценивания с целью 

определить степень подтверждения критериев 
аудита. Внутренние аудиты (их еще называют  
«аудиты первой стороны»), как правило, проводит  
сама организация — для критического анализа 
со стороны высшего руководства и для других 
внутренних целей, и они могут быть основой для 
декларирования соответствия организацией.  

Внутренний аудитор

Кто же такой внутренний аудитор в компа-
нии? Это сотрудник с выявленными личност-
ными качествами* и доказанной компетент-
ностью, необходимой для проведения аудита.

_______________
*Соответствующие личностные каче-

ства аудитора описаны в ISO 19011.

Документирование процессов

Схема 1
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Работы этапа состоят из следующих  
основных шагов:

Шаг 1. Для проведения внутреннего  
аудита системы менеджмента качества его 
необходимо подготовить и спланировать.

Соответственно на данном шаге необ-
ходимо:

  Официально (приказом по медучрежде-
нию) назначить команду аудиторов (веду-
щего аудитора и группы аудиторов). Она 
назначается из числа сотрудников, об-
ученных проведению внутренних аудитов.

  Подготовить план и программу прове-
дения аудита в подразделениях. Так как 
внутренний аудит проводится с целью 
подготовки к сертификационному ау-
диту, то в план и график внутреннего 
аудита необходимо включать все под-
разделения предприятия, деятельность 
которых подпадает под действие систе-
мы качества.

  Затем подготовить вопросники для про-
ведения аудита.

  И, наконец, издать приказ по организа-
ции о проведении аудита.

Шаг 2. Проведение бесед группой аудито-
ров. В ходе таких бесед аудиторы проверяют 
сотрудников организации на предмет их ра-
боты в соответствии с картами процессов и 
процедурами системы качества. Аудит прово-
дится по программе аудита. Если в ходе аудита 
обнаруживаются несоответствия, то аудиторы 
должны оформлять протоколы регистрации 
несоответствий, в которых и указываются 
выявленные несоответствия. При проведе-
нии аудита аудиторы проверяют наличие 
документации системы качества на рабочих 
местах, работу по этой документации, записи 
по качеству, требуемые системой.

Шаг 3. Подготовка отчета об аудите и 
плана корректирующих действий. После за-
вершения аудита подразделений и оформления 
всех протоколов регистрации несоответствий 
ведущий аудитор должен подготовить отчет 
об аудите, в котором указываются: область 
проверки, требования, по которым проводи-
лась проверка, и статистика по выявленным 
несоответствиям. Этот отчет должен быть 

подписан ведущим аудитором и предоставлен 
руководству организации (например, генераль-
ному директору медицинского учреждения).

Также ведущий аудитор совместно с пред-
ставителями подразделений, в которых были 
выявлены несоответствия, должен подгото-
вить план корректирующих мероприятий по 
исправлению выявленных несоответствий. 
Ответственными за выполнение корректи-
рующих действий, указанных в плане, долж-
ны являться представители (руководители) 
подразделений, в которых выявлены несо-
ответствия, но никак не аудиторы, которые 
обнаружили эти несоответствия.

После устранения несоответствий пред-
ставители подразделений должны сообщить 
ведущему аудитору об этом, а ведущий аудитор 
или аудиторы команды внутренних аудиторов 
должны проверить реальность и эффектив-
ность предпринятых действий. Если коррек-
тирующие действия действительно были вы-
полнены, то ведущий аудитор или аудиторы 
делают отметки о завершении корректирую-
щих действий в протоколах регистрации несо-
ответствий и плане корректирующих действий.

Когда все корректирующие мероприятия 
завершены, организация может подавать заявку 
в сертифицирующий орган на прохождение 
сертификации по стандарту ISO 9001:2008.

После того как организация успешно прой-
дет сертификацию и получит сертификат соот-
ветствия требованиям ISO 9001:2008, работы 
по внедрению системы менеджмента  качества 
не заканчиваются, хотя их объем, конечно, уже 
может быть меньше. Система качества должна 
поддерживаться в рабочем состоянии и непре-
рывно совершенствоваться. Это означает, что 
любые изменения в продуктах (услугах) органи-
зации, процессах или в самой системе должны 
оперативно анализироваться и фиксироваться 
в документации системы качества. Кроме того, 
для подтверждения результативности и эффек-
тивности работы системы качества организация 
должна проводить периодические внутренние 
аудиты — не реже, чем будут проходить на-
блюдательные аудиты со стороны органа по 
сертификации. Как правило, наблюдательные 
аудиты со стороны органа по сертификации 
проводятся один-два раза в год.  

Продолжение — в следующем номере.
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