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(ISO 13485)
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КУРСОВ
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Тел.: +7 495 627 5383; факс: +7 495 627 5382; russia@bsigroup.com; www.bsi-russia.ru

РАСКРЫВАЯ ПОТЕНЦИАЛ ВАШЕЙ ОРГАНИЗАЦИИ

BSI Management Systems — миро-
вой лидер по сертификации и об-
учению в области систем менедж-
мента на соответствие междуна-
родным и национальным стандартам
ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, 
HACCP, ISO 22000, BRC, ISO 27001, 
ISO 20000, ISO/TS 16949, PAS 99.

BSI, основанный в 1901 г., является раз-
работчиком национальных стандартов, 
признанным авторитетом и лидером 
в области сертификации систем менед-
жмента, крупнейшим международным 
органом по сертификации в мире (более 
60000 зарегистрированных клиентов), 
одним из основателей Международной 
организации по стандартизации (ИСО) 
и автором национальных британских 
стандартов — основ международ-
ных стандартов ISO 9001, ISO 14001, 
ISO 27001, ISO 20000, OHSAS 18001.

Выбирая услуги BSI MS, организации 
выбирают международную репута-
цию BSI — мирового лидера в области 
систем менеджмента.

СЕРТИФИКАЦИЯ ПРОДУКЦИИ. СЕ МАРКИРОВКА

«МЕТОДЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА»

Подробнее с содержанием и тематикой журналов 
можно оз на ко мить ся на сайтах   www.mirq.ru, www.stq.ru

Внимание! Оформляя подписку на 2008 г., воспользуйтесь интеллектуальным потенциалом
журналов за 2004, 2005, 2006, 2007 гг. — их номера можно приобрести в редакции.

Подпишитесь, и Вы получите необходимые Вам номера журналов 
РИА  «Стандарты и качество». Адрес: 115088, Москва, 2-я ул. Машиностроения, д. 17.   E-mail: podpiska@mirq.ru 

Тел.: (495) 988 8434, 506 8029, 771 6652.  Факс: (495) 771 6653, 600 8287

«МЕТОДЫ ОЦЕНКИ СООТВЕТСТВИЯ»

«ДЕЛОВОЕ СОВЕРШЕНСТВО»

«МИР ИЗМЕРЕНИЙ»

Русско-японский бизнес
Дао Toyota
Как сделать аварию 
Вся правда о тайм-менеджменте
Мотивация: в яблочко!

Тема номера: Радиотехника и радиоэлектроника
Поверка и калибровка анализаторов цифровых сетей по параметрам 
фазового дрожания
Измерения параметров векторной модуляции
360 типов средств измерений, утвержденных Федеральным агентством 
по техническому регулированию и метрологии
Погрешности измерений расхода воды
Военная метрология на службе безопасности полетов 

Кайдзен — стратегия достижения успеха для российской компании 
Особенности процессного подхода к управлению качеством 
в сфере туризма 
Подготовка и структурирование отчета по аудиту
Образование в области СМК — основа успешного освоения стандартов

В  М А Е

Для тех, кто сделал ставку на качество

Главная тема: ВНИИНМАШ: 50 лет на службе качества в машиностроении
Испытательный центр ВНИИНМАШ: в ногу со временем
Готова ли Россия выполнять требования Евро?
Типовые недостатки оформления сертификатов соответствия
Стандарт для стандартов
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Геннадий ВОРОНИН

СЛОВО ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА

Удивительное время года — весна! Растет творческий потенциал, начинает ускоряться 
темп жизни, обостряется восприятие действительности, мы начинаем более критично от-
носиться к проблемам, с которыми уживаться не хочется, и даже пытаемся что-то изменить 
в окружающем мире.

Я, например, начинаю иначе воспринимать привычные, давно примелькавшиеся слова 
и фразы. Кажется, что их промыло весенними дождями, отчего смысл стал более ясным 
и значимым. 

Читая перед сдачей в печать этот номер журнала, на восьмой странице увидел заголовок: 
«Консолидировать усилия государства и общества!» Это небольшое информационное со-
общение о Х Международном конгрессе «Менеджмент и качество третьего тысячелетия». 
Привычный лозунг, привычное словосочетание. Но, видимо, весенняя потребность искать 
новый смысл в обыденном заставила задуматься. 

Чего мы ждем от консолидации, почему так настойчиво повторяем эти слова и, если вы 
заметили, говорим об этом обычно в будущем времени? Ждем мы того, что называется 
синергетическим эффектом. Взаимопонимание и совместные усилия общества и государ-
ства могут коренным образом изменить жизнь вокруг нас. Но пока партнеры лишь учатся 
слушать друг друга и не всегда успешно.

Возьмем проблему качества образовательных услуг (кстати, на конгрессе об этом гово-
рилось достаточно много). Общество (в лице и многих простых смертных, и уважаемых 
ректоров МГУ Виктора Садовничего и МВТУ им. Н.Э. Баумана Игоря Федорова) против 
предлагаемой модернизации системы образования. Нельзя рушить лучшую систему обра-
зования в мире. Ее можно гармонизировать с другими системами, но только совершен-
ствуя. Уже несколько лет государство и общество не могут об этом договориться. А ведь 
от качества системы образования зависит будущее страны.

Новые испытания ждут сферу социального обеспечения — многострадальную «социал-
ку». Масштабная реформа пенсионной сферы и здравоохранения необходима. Но в начале 
этой реформы один из главных реформаторов (представитель государства) стал главным 
«аллергеном» для народа и превратился в объект жгучей ненависти для целых отраслей 
бизнеса. К счастью, это в прошлом… А сейчас? Ждем консолидации. Ее ждут в первую оче-
редь пенсионеры, льготники, больные… Но ее все нет и нет.

О доступном комфортном жилье столько было споров, столько было написано и спето! 
Но, несмотря ни на какие усилия, нынешнему поколению людей жить по-человечески 
(я имею в виду — в отдельном доме, квартире, коттедже, бунгало, и т.д.), видимо, не сужде-
но. Пока консолидируемся плохо!

Складывается такое впечатление, что государство еще не научилось по-настоящему слу-
шать общество. Как в басне дедушки Крылова: «А Васька слушает да ест!» Поэтому принима-
емые государством решения слишком часто попадают под огонь общественной критики.

Да и общество тоже не всегда способно правильно подойти к общению с государством. 
Скажем, население какого-то микрорайона может грудью встать на защиту десятка дере-
вьев, мешающих расширить улицу, не задумываясь над тем, что «пробка», образующаяся на 
проезжей части, — гораздо больший вред для экологической ситуации, чем отсутствие тех 
самых зеленых насаждений. Наша общественность часто воюет с государством по мело-
чам, не обращая внимания на крупные проблемы, которые можно и нужно решать только 
совместными усилиями.

Наступают весенние праздники, и так хочется, чтобы на наших столах была качественные 
отечественные продукты и напитки. В то же время, согласно статистике, импорт мяса, мо-
лока, алкогольной продукции, фруктов, овощей, цветов увеличивается гигантскими темпа-
ми. О продовольственной безопасности можно только мечтать. И вряд ли государство одно 
справится с тем, чтобы сделать мечту явью. Нужно, чтобы общество прониклось идеей воз-
рождения сельского хозяйства, чтобы в эту отрасль пришли новые люди и принесли туда 
свой интеллект, свои силы и… свои деньги. 

Мечтаю о том времени, когда государство и общество сообща будут решать грандиозные 
задачи по переустройству жизни к лучшему, когда консолидация общества и государства 
будет такой же, какой она обязательно бывает 9 мая, в День Победы.

От всей души поздравляю вас с поистине всенародным праздником!
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О Ф И Ц И А Л Ь Н О

О РЕАЛИЗАЦИИ ПРИКАЗА МИНПРОМЭНЕРГО
Руководитель Ростехрегулирования подписал приказ 
от 28 февраля 2008 г. № 514 «О реализации приказа 
Минпромэнерго России от 13 февраля 2008 г. № 51
 «Об утверждении Плана основных действий Министерства 
промышленности и энергетики российской Федерации 
и подведомственных федеральных агентств 
на I полугодие 2008 г.».

Приказом за подразделениями Ростехрегулирования за-
креплены следующие вопросы: развитие научно-технологи-
ческого и производственного потенциала в интересах повы-
шения уровня национальной безопасности; создание систе-
мы технического регулирования, стандартизации и обеспе-
чение единства измерений в интересах повышения качества; 
развитие национальной системы стандартизации.

СОЗДАН ТК «ВОДОРОДНЫЕ ТЕХНОЛОГИИ»
Руководителем Ростехрегулирования подписан приказ 
от 5 марта 2008 г. № 542  «О создании ТК «Водородные 
технологии».

Приказ издан в целях повышения эффективности работ по 
национальной стандартизации в области водородных техно-
логий на государственном и международном уровнях. Веде-
ние секретариата ТК поручено ООО «ИТЦ «Водородные тех-
нологии». Председатель ТК — президент Национальной ас-
социации водородной энергетики П.Б. Шелищ.

ТК «Водородные технологии» поручено представлять наци-
ональный орган по стандартизации в ИСО/ТК 197 «Водород-
ные технологии» по согласованию с ним.

О ВЫПОЛНЕНИИ ПРИКАЗА МИНПРОМЭНЕРГО 
Руководитель Ростехрегулирования подписал приказ 
от 25 марта 2008 г. № 768 «О выполнении приказа 
Министерства промышленности и энергетики Российской 
Федерации от 28 февраля 2008 г. № 82 «Об организации 
в Министерстве промышленности и энергетики РФ работ 
по реализации Программы разработки технических 
регламентов».

Приказом за подразделениями Ростехрегулирования за-
креплены вопросы, касающиеся организации разработки 
перечней национальных стандартов и (или) сводов правил, 
в результате применения которых на добровольной основе 
обеспечивается соблюдение требований принятого техни-
ческого регламента; а также перечней национальных стан-
дартов, содержащих правила и методы исследований (ис-
пытаний) и измерений, в том числе правил отбора образ-
цов, необходимых для применения и исполнения требова-
ний технических регламентов и осуществления оценки соот-
ветствия.

ОБ УСКОРЕНИИ ХОДА РЕАЛИЗАЦИИ РЕФОРМЫ 
ТЕХНИЧЕСКОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ
Руководитель Ростехрегулирования подписал приказ 
от 25 марта 2008 г. № 769 «Об ускорении хода реализации 
реформы технического регулирования».

В целях ускорения хода реализации реформы техническо-
го регулирования приказом ответственность за разработку 
и представление в Министерство промышленности и энерге-
тики РФ проектов технических регламентов «О безопасности 
игрушек», «О средствах индивидуальной защиты», «О требо-
ваниях к маркированию и этикетированию пищевых продук-
тов» возложена на ОАО «ВНИИС» (В.Г. Версана).

«ОБ ОРГАНИЗАЦИИ ВВЕДЕНИЯ 
ЕДИНОГО РЕЕСТРА ОРГАНИЗАЦИЙ, 
АККРЕДИТОВАННЫХ ФЕДЕРАЛЬНЫМ 
АГЕНТСТВОМ ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ 
РЕГУЛИРОВАНИЮ И МЕТРОЛОГИИ»
Руководителем Ростехрегулирования подписан 
вышеназванный приказ от 11 марта 2008 г. № 625, 
которым утвержден перечень организаций, 
осуществляющих техническое обеспечение ведения 
разделов Единого реестра организаций, аккредитованных 
Ростехрегулированием.

РАЗРАБАТЫВАЕМЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ РЕГЛАМЕНТЫ

• «О безопасности процессов технического обслуживания 
и ремонта автотранспортных средств»

•  «О безопасности автотранспортных средств в эксплуата-
ции»
Разработчик — ОАО «Научно-исследовательский институт 

автомобильного транспорта» (ОАО «НИИАТ»)
Тел.: (495) 496 5523
Факс: (495) 496 6136
E-mail: niiat@niiat.ru

•  «О требованиях к безопасности холодильного оборудова-
ния»

Разработчик — Российский союз предприятий холодиль-
ной промышленности

Тел.: (495) 628 9539
Тел./факс: (495) 621 2501
E-mail: rshp@rshp.ru

•  «О безопасности высоковольтного оборудования»
Разработчик — Российское открытое акционерное обще-

ство энергетики и электрификации «ЕЭС России»
Тел.: (495) 710 9785
Факс: (495) 710 5193
E-mail: Gladkov-VG@rao.elektra.ru



5С Т А Н Д А Р Т Ы   И   К А Ч Е С Т В О  /  5 Q 2 0 0 8 

О Ф И Ц И А Л Ь Н О

УТВЕРЖДЕНЫ ПЕРВИЧНЫЕ ЭТАЛОНЫ 
Руководитель Ростехрегулирования подписал приказы 
от 11 марта 2008 г. об утверждении Государственных 
первичных эталонов:
• № 605 «Об утверждении Государственного первичного эта-

лона единицы температурного коэффициента линейного 
расширения твердых тел». В качестве соответствующего 
эталона приказом утвержден комплекс средств измерений 
в составе, указанном в паспорте эталона, и присвоен реги-
страционный номер ГЭТ 24-2007 (взамен ГЭТ 24-82). Уче-
ным хранителем Государственного эталона назначена док-
тор технических наук, ведущий научный сотрудник ФГУП 
«ВНИИМ им. Д.И. Менделеева» Т.А. Компан. 

• № 606 «Об утверждении Государственного первичного 
эталона единицы теплопроводности». В качестве соответ-
ствующего эталона приказом утвержден комплекс средств 
измерений в составе, указанном в паспорте эталона, 
и присвоен регистрационный номер ГЭТ 59-2007 (взамен 
ГЭТ 59-81). Ученым хранителем Государственного этало-
на назначен доктор технических наук, руководитель секто-
ра эталонов и научных исследований в области измерений 
теплофизических величин ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менде-
леева» Н.А. Соколов.

• № 607 «Об утверждении Государственного первичного эта-
лона единицы поверхностной плотности теплового потока». 
В качестве соответствующего эталона приказом утверж-
ден комплекс средств измерений в составе, указанном 
в паспорте эталона, и присвоен регистрационный номер 
ГЭТ 172-2008. Ученым хранителем Государственного эта-
лона назначен начальник сектора ФГУП «Сибирский госу-
дарственный ордена Трудового Красного Знамени научно-
исследовательский институт метрологии» В.А. Ямшанов.

• № 608 «Об утверждении Государственного первичного эта-
лона единицы температуры в диапазоне от 0 до 3000 ∞C». 
В качестве соответствующего эталона приказом утвержден 
комплекс средств измерений в составе, указанном в па-
спорте эталона, которому присвоен регистрационный но-
мер ГЭТ 34-2007 (взамен ГЭТ 34-92). Ученым хранителем 
Государственного эталона назначен доктор технических 
наук, профессор, руководитель научно-исследовательско-
го отдела термодинамики ФГУП «ВНИИМ им. Д.И. Менде-
леева» А.И. Походун.

СОЗДАН ТК «ОРОСИТЕЛЬНОЕ И ДРЕНАЖНОЕ 
ОБОРУДОВАНИЕ И СИСТЕМЫ»
Руководителем Ростехрегулирования подписан приказ 
от 26 марта 2008 г. № 797 «Об образовании технического 
комитета по стандартизации ТК «Оросительное 
и дренажное оборудование и системы».

Ведение секретариата ТК поручено ФГНУ «Российский 
научно-исследовательский институт проблем мелиорации 

(ФГНУ «РосНИИПМ»). Председатель ТК — директор ФГНУ 
«РосНИИПМ» В.Н. Щедрин. На ТК возложены функции 
по стоянно действующего национального рабочего органа 
ИСО/ТК 23 (ПК 18).

«ОБ АДМИНИСТРАТИВНОМ РЕГЛАМЕНТЕ 
ИСПОЛНЕНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФУНКЦИИ 
ПО ВЕДЕНИЮ ПЕРЕЧНЯ ПРОДУКЦИИ, 
ПОДЛЕЖАЩЕЙ ОБЯЗАТЕЛЬНОМУ 
ПОДТВЕРЖДЕНИЮ СООТВЕТСТВИЯ»
Руководителем Ростехрегулирования подписан 
вышеназванный приказ от 21 марта 2008 г. № 725, 
согласно которому принят к исполнению утвержденный 
приказом административный регламент 
Ростехрегулирования исполнения государственной 
функции по ведению перечня продукции, подлежащей 
обязательному подтверждению соответствия.

ПЛАН МЕРОПРИЯТИЙ ПО ВВЕДЕНИЮ В РОССИИ 
ПАСПОРТНО-ВИЗОВЫХ ДОКУМЕНТОВ 
НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ
Руководителем Ростехрегулирования подписан приказ 
от 26 марта 2008 г. № 786 «О выполнении поручения 
Председателя Правительства Российской Федерации 
от 14 февраля 2008 г. № ВЗ-П4-906 «О Плане 
организационных мероприятий по дальнейшему 
осуществлению работ, обеспечивающих введение 
в Российской Федерации паспортно-визовых документов 
нового поколения».

В соответствии с приказом обеспечение разработки 
и утверждения российских стандартов, гармонизированных 
с международными, необходимых для изготовления и оформ-
ления паспортно-визовых документов нового поколения, 
а также подготовка предложений по метрологическому 
обеспечению биометрических измерений возложены на на-
чальника Управления технического регулирования и стандар-
тизации В.Н. Клюшникова и директора ФГУП «ВНИИНМАШ» 
А.В. Зажигалкина.

О ПЕРЕДАЧЕ ВЕДЕНИЯ СЕКРЕТАРИАТА ТК 284
Руководителем Ростехрегулирования подписан приказ 
от 26 марта 2008 г. № 798 «О передаче ведения 
секретариата технического комитета по стандартизации 
ТК 284 «Машины для растениеводства».

Приказ издан в целях повышения эффективности работ 
по стандартизации сельскохозяйственных машин и привле-
чения к этим работам более широкого круга предприятий 
и организаций, работающих в этой области. Ведение секре-
тариата ТК передано из ведения ОАО «ВИСХОМ» в ведение 
Союза производителей сельскохозяйственной техники и обо-
рудования для АПК (Союзагромаш). Председателем ТК 
утвержден директор Союзагромаша Е.А. Корчевой.
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КАЧЕСТВО КАЧЕСТВО 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ:ЗДРАВООХРАНЕНИЯ:  
КТО МОЖЕТ КТО МОЖЕТ 
ОЦЕНИТЬ СЕГОДНЯ ОЦЕНИТЬ СЕГОДНЯ 
КАЧЕСТВО КАЧЕСТВО 
МЕДИЦИНСКОЙ МЕДИЦИНСКОЙ 
ПОМОЩИ ПОМОЩИ 
В РОССИИ?В РОССИИ?  

Лозунг первых лиц государства о повышении качества жизни граждан России, запущенный недавно в народ, 
натолкнулся на вполне реальные преграды. Ведь даже наметившееся, согласно статистике, наше с вами 
материальное благополучие, т.е. состояние кошелька, по важности и ценности не идет ни в какое сравнение 
с состоянием нашего здоровья. Помните крылатое выражение: благополучная страна — та, где благополучно 
живется детям и старикам? К сожалению, в этом плане нам еще далеко до развитых стран мира. 
Одна из причин — высокая смертность населения, как взрослого, так и детского. 
Почему нам пока не удается кардинально повысить качество медицинской помощи населению? 
Существуют ли какие-либо стандарты в отечественной медицине, контроль качества предоставляемых услуг 
и насколько они эффективны сегодня? 
Об этом в интервью нашему обозревателю Вячеславу ЩЕРБАКОВУ рассказывает заместитель руководителя 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Росздравнадзор) 
Ирина СЕРЁГИНА.

А К Т УА Л Ь Н О Е  И Н Т Е Р В Ь Ю
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О ПОЛЬЗЕ КОНЦЕПЦИЙ 
— Ирина Федоровна, имеется ли ка-

кая-нибудь концепция развития здра-
воохранения в стране, повышения ка-
чества оказываемых медицинских услуг 
населению?

— В ноябре 1997 г. Правительство РФ 
одобрило разработанную Минздравом 
России Концепцию развития здравоох-
ранения и медицинской науки в РФ, 
определившую три основные задачи:
• увеличение объема мероприятий по 

профилактике заболеваний населе-
ния;

• сокращение сроков восстановления 
утраченного здоровья населения пу-
тем внедрения в медицинскую прак-
тику современных методов профи-
лактики, диагностики и лечения;

• повышение эффективности исполь-
зования ресурсов здравоохранения.
Концепция провозглашала следую-

щие принципы: всеобщность, доступ-
ность медицинской помощи населе-
нию вне зависимости от социального 
статуса граждан, уровня дохода и ме-
ста жительства, социальную справед-
ливость, экономическую эффектив-
ность работы медицинских учрежде-
ний, единство медицинской науки и 
практики, активное участие населения 
в решении вопросов здравоохране-
ния.

Как видите, в основных положениях 
Концепции не говорится о качестве 
услуг в здравоохранении. Можно ска-
зать, что, принимая эту концепцию в 
90-е гг., не сделали акцент на качество. 

Концепция была рассчитана на 8 лет, 
действие ее закончилось в 2005 г.1

— В 2007 г. в Министерстве здравоох-
ранения и социального развития Россий-
ской Федерации (Минздравсоцразвития 
России) проводилась работа по подго-
товке ведомственной целевой програм-
мы «Обеспечение государственного кон-
троля предоставляемой населению ме-
дицинской помощи» на 2008—2009 гг., 
однако программа принята не была.

— В настоящее время в Минздрав-
соцразвития России идет работа по 
подготовке проекта Концепции  разви-
тия здравоохранения и медицинской 
науки до 2020 г., и я полагаю, что во-
просы повышения качества и доступно-
сти медицинской помощи населению 
найдут в ней свое отражение.

— В последнее время много говорит-
ся о необходимости повышения каче-
ства медицинского обслуживания…

— Это действительно так. Еще в 1988 г. 
сессия Европейского регионального 
бюро Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ) определила, что к 
2000 г. все государства-члены ВОЗ 
должны иметь соответствующие струк-
туры и механизмы, обеспечивающие 
непрерывное повышение качества ме-
дико-санитарной помощи.

Президент В.В. Путин в своем По с-
лании Федеральному Собранию в мае 
2004 г. впервые отметил, что главная цель 
модернизации отечественного здравоох-
ранения — доступная и качественная  ме-

дицинская помощь широким слоям на-
селения. И это очень актуально сегодня 
в России. Приведу несколько примеров: 
Росздравнадзор за 2006 г. рассмотрел 
2549 обращений (жалоб) граждан на ка-
чество оказания медицинской помощи, 
в 2007 г. эта цифра выросла до 3667.

Росздравнадзор рассмотрел 1663 об-
ращения граждан, поступившие на 
«Прямую линию с Президентом Россий-
ской Федерации» 18 октября 2007 г., 
из них 716, или 43,1%, — по вопросам 
качества медико-социальной помощи.

По результатам социологического 
исследования, проведенного Росздрав-
надзором в 2006 г., выявлены:
• высокий уровень неудовлетворенно-

сти респондентов качеством меди-
цинской помощи (33,3%);

• отсутствие возможности  оплачивать 
медицинские услуги (48%);      

• недостаточный объем профилактиче-
ских работ; 

• невысокий уровень транспортной до-
ступности медицинской помощи для 
жителей сельской местности;

• длительность ожидания оказания ме-
дицинской помощи.
Действительно, сегодня в России 

есть возможности повышения качества 
жизни россиян и в комплексе мер, на-
правленных на достижение благопри-
ятной среды для жизнедеятельности 
человека, медицинская помощь зани-
мает далеко не последнее место.

— Можно ли считать ваше ведомство 
«контролером» качества российской 
медицины? 
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1 См.: «Стандарты и качество», 2008, № 4, с. 90.
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— Такого определения в Положении, 
утвержденном Постановлением Прави-
тельства РФ  в 2004 г., конечно, нет, но 
отчасти это так. С 1 января 2008 г. часть 
полномочий Росздравнадзора по кон-
тролю  качества медицинской помощи 
передана в субъекты Федерации в со-
ответствии с Федеральным законом от 
29.12.2006 № 258.

Это касается контроля соответствия 
качества оказываемой медицинской 
помощи установленным федеральным 
стандартам в сфере здравоохранения 
(за исключением контроля качества 
высокотехнологичной медицинской по-
мощи, а также медицинской помощи, 
оказываемой в федеральных организа-
циях здравоохранения). Данный вид 
контроля в субъектах РФ проводят спе-
циальные органы исполнительной вла-
сти, как правило, в большинстве  из 
них — органы управления здравоохра-
нением.

Росздравнадзор, как федеральный 
орган исполнительной власти, осу-
ществляет контроль и надзор за полно-
той и качеством осуществления орга-
нами государственной власти субъек-
тов РФ переданных полномочий с пра-
вом направления предписаний об 
устранении выявленных  нарушений, а 
также о привлечении к ответственности 
должностных лиц, исполняющих обя-
занности по осуществлению передан-
ных полномочий. Таким образом, феде-
ральным законом установлены два 
уровня контроля качества медицинской 
помощи. Однако самым действенным 
уровнем контроля, на мой взгляд, дол-
жен стать контроль  в учреждениях 
здравоохранения — там, где оказыва-
ется медицинская помощь, где должны 
разрешаться любые ситуации, возника-
ющие в процессе ее оказания. И это 
сегодня определено ведомственным 
нормативным актом. В соответствии с 
действующим приказом Минздравсоц-
развития России от 14.03.2007 № 170 
в каждой медицинской организации, 
независимо от ведомственной принад-
лежности и организационно-правовой 
формы, должна быть создана врачеб-
ная комиссия для принятия решений по 
вопросам диагностики, лечения, реа-

билитации, определения трудоспособ-
ности граждан и профессиональной 
пригодности некоторых категорий ра-
ботников, иным медико-социальным 
вопросам, а также для осуществления 
контроля качества и эффективности 
лечебно-диагностических мероприя-
тий, в том числе оценки обоснованно-
сти и эффективности назначения ле-
карственных средств. 

Председателем врачебной комиссии 
является руководитель медицинской 
организации или один из его замести-
телей, имеющий высшее медицинское  
образование.

НОРМАТИВНО–ПРАВОВАЯ БАЗА
— Существует ли сегодня норматив-

но–правовая база для контроля каче-
ства медицинских услуг?

— Такая деятельность должна базиро-
ваться в первую очередь на  правовой 
основе. В настоящее время мы руковод-
ствуемся рядом федеральных законов. 
Во-первых, «Основами законодатель-
ства Российской Федерации об охране 
здоровья граждан», где изложены права 
граждан при оказании медико-социаль-
ной помощи, гарантии осуществления 
медико-социальной помощи  гражда-
нам,  вопросы медицинской экспертизы, 
ответственность за причинение вреда 
здоровью граждан. Во-вторых, Закона-
ми РФ «О медицинском страховании 
граждан» и «О защите прав потребите-
лей», Федеральным законом «О техни-
ческом регулировании» в части деятель-
ности систем добровольной сертифи-
кации и другими правовыми актами. 
Исходя из нашей практики, считаем 
целесообразной разработку в Россий-
ской Федерации федеральных законов 
«О здравоохранении и «О правах и от-
ветственности пациентов». Принятие 
этих законов ощутимо  и реально изме-
нит ситуацию, связанную с качеством 
в здравоохранении.

К сожалению, не удалось развернуть 
работу по реализации отраслевой про-
граммы  «Управление качеством в здра-
воохранении», принятой на итоговой 
коллегии Министерства здравоохране-
ния РФ в 2003 г. Она была рассчитана 
на 2004—2007 гг., и ее основной зада-

чей  как раз и было построение систе-
мы качества в здравоохранении. Для 
осуществления программы не было 
разработано ни одного ведомственно-
го документа, и сегодня можно конста-
тировать: на федеральном уровне эта 
программа не реализована. Однако 
в ряде субъектов Федерации, в част-
ности в Волгоградской, Иркутской, 
Кемеровской, Оренбургской и других 
областях, она дала толчок для того, 
чтобы создать свои собственные сис-
темы управления и контроля качества 
мед помощи. Например, Постановлени-
ем Правительства Санкт-Петербурга от 
03.07.2007 № 730 утверждены «Основ-
ные направления создания единой си-
стемы управления качеством медицин-
ской помощи в Санкт-Петербурге на 
2007—2009 годы».

В целях исполнения возложенных 
Правительством Российской Федера-
ции на Росздравнадзор функций мы 
разработали Концепцию контроля и 
надзора за качеством медицинской по-
мощи и план мероприятий по ее реали-
зации. В ближайшее время она будет 
внесена в Минздравсоцразвития Рос-
сии для утверждения.

— Как же вы контролируете качество, 
фактически не имея законодательных 
инструментов, касающихся именно 
сферы здравоохранения?

— Хотя сегодня недостаточно доку-
ментов, регулирующих формирование 
систем обеспечения и контроля каче-
ства медицинской помощи, тем не ме-
нее функции контроля должны испол-
няться.

Мы проанализировали проблемы 
экспертизы качества медицинской по-
мощи и выявили следующее:
• экспертиза качества медицинской 

помощи как вид медицинской экс-
пертизы сегодня не закреплена 
в «Основах законодательства Рос-
сийской Федерации об охране здо-
ровья граждан», что и предстоит сде-
лать;

• отсутствует положение об экспер-
тизе качества медицинской помощи 
и об эксперте, ее осуществляющем.
Поэтому в дальнейшем необходимо:

• сформировать единую терминологию 
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в области управления качеством 
в здравоохранении;

• разработать  методологию оценки 
соответствия оказываемой медицин-
ской помощи стандартам;

• создать систему подготовки и право-
вой институт экспертов в Российской 
Федерации. 
Сегодня контроль включает в себя 

несколько этапов и осуществляется 
по установленным стандартам. Только, 
в отличие от стандартов, действующих 
в других сферах деятельности, стандар-
ты медицинской помощи принимаются  
приказами органа, осуществляющего 
нормативно-правовое регулирование в 
сфере здравоохранения, и, как бы это 
ни показалось странным, носят реко-
мендательный характер. При этом каж-
дый врач знает, что если он отступает 
от стандарта, то должен обосновать 
тактику ведения и лечения пациента 
и зафиксировать ее в медицинской  до-
кументации. В случае судебного разби-
рательства суд будет рассматривать 
и установленные стандарты, и меди-
цинские документы, а также обоснова-
ние позиции врача, отступившего от 
действующего стандарта.

Конечно же, все это довольно тонкая 
материя. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
— Но как все-таки сегодня осущест-

вляется контроль качества в здравоох-
ранении? Как это происходит на прак-
тике?

— Все начинается с врачебной ко-
миссии медицинской организации. 
Именно она должна рассмотреть обра-
щение гражданина по вопросам каче-
ства проведения лечебно-диагностиче-
ских мероприятий и по требованию 
лица, в отношении которого принято 
решение,  выдать справку о решении 
врачебной комиссии, подписанную 
председателем (в случае его отсут-
ствия — заместителем) врачебной ко-
миссии и удостоверенную печатью ме-
дицинской организации.

В случае несогласия с заключением 
врачебной комиссии медицинской ор-
ганизации у гражданина есть право об-
ратиться в страховую компанию, где 

оформлена страховка обязательного 
(добровольного) медицинского страхо-
вания. Эксперты этой организации обя-
заны провести проверку по представ-
ленным фактам и вынести свое реше-
ние. Если гражданин не согласен  с вы-
водами страховой компании, он может 
обратиться в орган контроля субъекта 
РФ в сфере здравоохранения, далее — 
в территориальный орган Росздравнад-
зора. Таков сегодня алгоритм досудеб-
ного разбирательства фактов некаче-
ственного оказания медицинской по-
мощи. 

Одновременно Росздравнадзор про-
веряет организации, предоставляющие 
гражданам медицинскую помощь. В со-
ответствии с Постановлением Пра-
вительства РФ от 22.01.2007 № 30 
«Об утверждении Положения о лицен-
зировании медицинской деятельно-
сти», организации должны иметь ли-
цензии для осуществления медицин-
ской деятельности и соблюдать лицен-
зионные требования и условия. Одним 
из этих условий как раз и является кон-
троль качества медицинской помощи. 
И сегодня, когда Росздравнадзор и все 
его территориальные управления сфор-
мированы и действуют в каждом субъ-
екте РФ, мы в ряде случаев контроли-
руем качество лечения.

— А что и как проверяет медицинский 
эксперт?

— В IX разделе «Основ законодатель-
ства Российской Федерации об охране 
здоровья граждан» приведено несколь-
ко видов медицинской экспертизы. 
Это: экспертиза временной  нетрудо-
способности, медико-социальная, во-
енно-врачебная, судебно-медицинская 
и судебно-психиатрическая. Есть в ука-
занном разделе и понятие независимой 
экспертизы, положение о которой до 
настоящего времени не разработано и 
не утверждено постановлением Прави-
тельства Российской Федерации.

Экспертиза качества медицинской 
помощи, не установленная законода-
тельно, на сегодняшний день представ-
ляет собой  заключение о тактике веде-
ния и лечения этого пациента. 

— Если я правильно понял, то получа-
ется некий парадокс: хотя на феде-

ральном уровне нет официального до-
кумента контроля качества, тем не ме-
нее он существует в различных субъек-
тах Федерации?

— Да, это так. Как я уже говорила, 
в ряде субъектов формируются свои 
собственные системы управления и 
контроля качества медицинской помо-
щи. В этой ситуации центр отстает от 
всей России. Сегодня в системе здра-
воохранения есть руководители, по-на-
стоящему заботящиеся о качестве пре-
доставляемых услуг. Приятно отметить, 
что сегодня ряд учреждений здравоох-
ранения удостоены премии Правитель-
ства РФ в области качества.

Вместе с тем, в ходе проводимых 
проверок  медицинских организаций 
мы  встречаемся с такими формами 
контроля, как контроль ради контроля и 
контроль от случая к случаю, результа-
ты которого не обобщаются и не анали-
зируются, и по ним не принимаются 
управленческие решения.

— Какие основные направления ра-
боты по обеспечению населения каче-
ственной медпомощью вы считаете 
наиболее актуальными сегодня?

— Понятно, что к каждому врачу кон-
тролера не приставишь. Да и не надо 
стремиться к этому. Каждый медицин-
ский работник должен строго выпол-
нять свои должностные обязанности, 
помнить, что от его работы зависит 
весь процесс лечения пациента. Так же 
для предоставления качественных ме-
дицинских услуг нужно создавать и 
применять в медицинских организаци-
ях системы менеджмента качества, где 
главными критериями должны стать от-
сутствие жалоб и положительные отзы-
вы потребителей. 

В условиях вхождения России в ми-
ровую экономику и вступления во Все-
мирную торговую организацию форми-
рование систем обеспечения  качества 
медицинской помощи необходимо осу-
ществлять в общем контексте между-
народных и отечественных требований. 
Медицинские организации должны 
быть мотивированы на предоставление 
качественных медицинских услуг. Как 
это сделать? Над этим мы сегодня ра-
ботаем. 
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С О В Е Щ А Н И Я ,  С Е М И Н А Р Ы ,  В Ы С ТА В К И

Новый регламент принят с целью обеспечения высокого 
уровня защиты здоровья населения и окружающей среды, 
а также повышения конкурентоспособности промышленно-
сти стран ЕС путем ужесточения природоохранных требова-
ний к производству химической продукции в ЕС и импортиру-
емой или экспортируемой из третьих стран.

Регистрации подлежат: химическая (производство органи-
ческих и неорганических веществ, лаков и красок) и нефтехи-
мическая промышленность, черная и цветная металлургия, 
индустрия строительных материалов, текстильная, электрон-
ная, целлюлозно-бумажная, автомобильная промышленность 
и др.

Не подлежат регистрации: вещества природного проис-
хождения, если они не были подвергнуты химическим пре-
вращениям (природные ископаемые и т.п.), медицинская 
продукция, вещества с низким уровнем риска (вода, кисло-
род и т.п.), полимеры, конденсат природного газа, техноло-
гический газ и другие природные химические немодифици-
рованные вещества объемом менее 1 т.

ОСТОРОЖНО: 
REACH!

На российский бизнес, экспортирующий свою продукцию в Европу, обрушилась очередная  «напасть». В конце 2006 г. 
Европейский союз (ЕС) принял новый технический регламент, касающийся регистрации, оценки, разрешения 

и ограничения химических веществ, — REACH (Regulation № 1907/2006 concerning Registration, Evaluation, Authorisation 
and Restriction of Chemicals). Он представляет собой Единую систему регулирования производства, импорта (экспорта 

из третьих стран), размещения на рынке и использования химических веществ (вещества сами по себе, в смесях 
или в изделиях) в ЕС. REACH возлагает ответственность на промышленность за предоставление информации 

о безопасности веществ и продукции, находящейся на рынке ЕС и поставляемой на данный рынок, и за управление 
возможными рисками, возникающими в процессе производства и использования химических веществ.

REACH заменяет около 40 действующих юридических ак-
тов и отменяет или вносит поправки более чем в 10 директив. 
В регламенте названы новые требования к производителям, 
использованию продукции, последующим потребителям.

Регламент вступил в силу 1 июня 2007 г. 1 июня 2008 г. нач-
нется обязательная регистрация и вводятся некоторые запре-
ты. В целом стадия регистрации продлится до 2018 г. За это 
время с целью определения опасности для человеческого ор-
ганизма и окружающей среды будет протестировано более 
30 тыс. различных химических веществ и смесей. 

Первая реакция российского бизнеса на принятие этого 
регламента была такова: «козни» ЕС против российских про-
изводителей и товаров из третьих стран, новое изощренное 
препятствие для проникновения российских товаров на ры-
нок Европы, маскируемое под благие намерения. Конечно, 
можно думать и так. Однако химические продукты действи-
тельно стали серьезной угрозой здоровью населения Европы 
и всей ее экологической системе. Осознание необходимости 
замены вредных для здоровья человека веществ подтолк-
нуло ЕС к принятию REACH. Европейская промышленность 
с самого начала была против принятия этого закона, поэтому 
шла острая дискуссия между промышленностью и Европей-
ским парламентом с тем, чтобы найти компромисс. В течение 
7 лет над текстом регламента работали представители про-
мышленных кругов, научно-исследовательские центры, луч-
шие институты Европы.

В соответствии с положениями регламента REACH веще-
ства, смеси и изделия не могут производиться в ЕС или быть 
размещенными на рынке до тех пор, пока они не будут заре-
гистрированы. Рынок закрывается, если производители-им-
портеры не сумели вовремя произвести регистрацию. 

КАК РЕАГИРУЕТ РОССИЯ?
Нельзя сказать, что новый регламент ЕС в России не за-

метили. Но если бы российское бизнес-сообщество отсле-
живало важнейшие тенденции в европейских делах, то не 
оказалось бы в такой растерянности, которую мы наблюдаем 

НОВЫЙ БАРЬЕР ДЛЯ 
РОССИЙСКОГО БИЗНЕСА

Заседание клуба REACH


