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Законодавча база організації та діяльності патологоанатомічної служби (ПАС) України недоскона-
ла, потребує докорінних змін та приведення її у відповідність до світових стандартів; розробки та 
впровадження у закладах охорони здоров’я, а відповідно у їх ПАС, системи управління якістю відпо-
відно до вимог ДСТУ ISO 9001:2009 потребує внесення значних змін в систему акредитації закладів 
ПАС. Впровадження системи управління якістю відповідно до вимог ДСТУ ISO 9001:2009 потребує 
негайної розробки стандартів, протоколів патоморфологічних досліджень та підходів до контролю 
якості, модернізації технологічних процесів. Для подолання окреслених проблем необхідне ство-
рення професійних громадських об’єднань та розробка й обговорення на їх базі національних регла-
ментованих вимог якості технологічного процесу, ключових показників ефективності, індикаторів 
якості процедур, роботи та послуг ПАС. 
Ключові слова: патологічна анатомія, індикатор якості, управління якістю послуг. 

Дана робота виконана у межах НДР «Профілактика, діагностика та лікування захворювань репродуктивної системи у жінок 
та ускладнень пренатального періоду», № держ. реєстрації 0110U006657.  

Вступ 
Клінічна медицина поступово перетворю-

ється з мистецтва у складний технологічний 
процес, для управління яким у розвинутих кра-
їнах використовується модель менеджменту, 
розроблена для високотехнологічного вироб-
ництва. Медичний технологічний процес - це 
система взаємопов’язаних лікувально-
діагностичних та інших заходів, що виконують-
ся з метою досягнення запланованих резуль-
татів [9]. Патологоанатомічна служба (ПАС) за-
ймає ключове місце у прижиттєвій діагностиці 
захворювань, а за даними аутопсій проводить-
ся оцінка якості лікувального та діагностичного 
процесів у лікувальних закладах. Інтегральним 
споживачем робіт та послуг ПАС є як лікуваль-
ний заклад у особі лікуючих лікарів та лікарів-
спеціалістів, організаторів охорони здоров’я та 
страхові компанії, так і сам пацієнт (чи його 
представник) [35]. Проблемою постає відсут-
ність у ПАС системи управління якістю та ефе-
ктивного управління. Система акредитації ПАС 
в Україні не має цілісного характеру не лише в 
зв’язку з недосконалістю нормативно-правової 
бази, відсутністю стандартів надання послуг 
ПАС та критеріїв їх оцінки, а й впровадження 
системи управління якістю у відповідності ви-
мог стандартів ISO 9001 / ДСТУ ISO 9001:2009 
[37, 3]. Необхідні зміни організації служби, її 
технологічного процесу. Окреслені питання по-
требують свого негайного вирішення. 

Об’єкт: організація діяльності патологоана-
томічної служби в Україні.  

Предмет: нормативно-правове регулювання 
діяльності патологоанатомічної служби, послу-
ги патологоанатомічної служби закладу охоро-
ни здоров’я, технологічний процес патогістоло-
гічних досліджень.  

Мета дослідження 
Проаналізувати нормативно-правову базу 

акредитації патологоанатомічної служби в 
Україні з вимогами Національного стандарту 
ДСТУ ISO 9001:2009, визначити основні про-
блеми та шляхи їх подолання. 

Результати дослідження та їх обговорення 
Зміни у наказі МОЗ України від 14.03.2011р. 

№142 [19] внесли суттєві корективи в роботу 
керівників закладів охорони здоров’я, оскільки 
для отримання вищої акредитаційної категорії 
закладам вторинного і третинного рівня 
обов’язковою умовою стала наявність сертифі-
кату відповідності системи управління якістю 
медичної допомоги Національному стандарту 
ДСТУ ISO 9001:2009. 

Проте вітчизняна ПАС на рівні закладів охо-
рони здоров’я не може якісно виконувати робо-
ту та надавати послуги із наступних причин. 
По-перше, заважає недосконалість, а з ряду 
питань відсутність національної нормативно-
правової бази з питань управлінням якістю по-
слуг ПАС; по-друге, відсутність досвіду впро-
вадження процесного підходу в організації дія-
льності системи ПАС (у приватних та держав-
них закладах охорони здоров’я).  

В доступній нам вітчизняній та закордонній 
науковій літературі, а також в системі чинного 
нормативно-правового регулювання діяльності 
ПАС ми не змогли отримати дані щодо інтер-
претації вимог Національного стандарту ДСТУ 
ISO 9001:2009 із врахуванням наказів МОЗ та 
Законів України. Відповідно до цього нами 
здійснено змістовне та медико-технологічне 
співставлення вимог чинної нормативно-
правової бази та Національного стандарту 
ДСТУ ISO 9001:2009. 

В таблиці наведено ключові положення На-
ціонального стандарту ДСТУ ISO 9001:2009 та 
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відповідних пунктів Наказу МОЗ від 
14.03.2011р. № 142 «Стандарт акредитації за-
кладів охорони здоров’я» (із змінами, внесени-

ми згідно з Наказом Міністерства охорони здо-
ров'я № 1116 від 20.12.2013) на предмет їх від-
повідності.  

Таблиця  
Порівняння вимог ДСТУ ISO 9001:2009, Стандарту акредитації закладів охорони здоров’я (із змінами, внесеними згідно з На-
казом Міністерства охорони здоров'я № 1116 від 20.12.2013) та діючої нормативно-правової бази з питань організації діяль-

ності патологоанатомічної служби 

№ пункту ДСТУ 
ISO 9001:2009 

Зміст положень ДСТУ ISO 
9001:2009 [35, 25] 

Відповідні пункти Ста-
ндарту акредитації Відповідні положення нормативно-правових актів 

4.1 

Визначення, взаємодія, послідов-
ність процесів, критерії і методи їх 
результативності та контролю, ре-
сурси, моніторинг і поліпшення 

Частково – 22.8, 
22.9 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17] 
від 19.08.2004р. №417 [21] 
від 29.03.2006р. №182 [25] 
від 28.11.2012 №1095/955/119 [22] 
від 31.10.2011р.№734, 735, 736, 739 [28, 29, 30, 32] 
від 02.03.2011р. №127 [13] 
від 28.09.2012р. №752 [24] 
ДСТУ 3215-95 «Метрологічна атестація засобів вимірювальної 
техніки» [4] 
ГОСТ 24555-81 «Порядок аттестации испытательного оборудо-
вания» [1] 

4.2, 5.3, 5.4.1 

Створення документації: політика і 
цілі, настанова з якості, методики і 
протоколи, політика у сфері якості. 
Цілі з декомпозицією, вимірністю. 

1.2, 1.3 

Накази МОЗ України:  
від 14.02.2012 №110 [18] 
від 01.08.2011 №454 [12] 
 

5.5.1, 5.5.2 Відповідальність і повноваження 1.5, 1.7 

Закони України  
«Про поховання і похоронну справу» [6] 
«Про звернення громадян» [5] 
Накази МОЗ України:  
від 06.08.2013р. № 693 [15] 
від 12.05.1992р. №81 [17] 
від 19.08.2004р. №417 [21] 
від 05.06.1997р. №174 [31]  
 

6.1 Надання ресурсів 22.8, 22.10 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17] 
від 19.08.2004р. №417 [21] , 
від 02.03.2011р. №127 [13] 
від 31.10.2011р. №737 [14] 
ДСТУ 3215-95 «Метрологічна атестація засобів вимірювальної 
техніки» [4] 
ГОСТ 24555-81 «Порядок аттестации испытательного оборудо-
вания» [1]. 

6.2.1, 6.2.2 Людські ресурси 1.8 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17], 
від 19.08.2004р. №417 [21], 
від 07.07.2009р. № 484 [16] 
від 30.11.2012р. №981 [27]  
від 14.01.1998р. №359 [20] 

6.3 Інфраструктура 1.7, 
Накази МОЗ України:  
від 30.11.2012р. № 981 [27] 

6.4 Робоче середовище 22.6, 22.7 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17], 
від 19.08.2004р. №417 [21], 
від 25.05.2000р. №120 [8], 
від 22.10.1993р. №223 [33], 
від 30.11.2012р. № 981 [27], 
СанПін 5179-90 [34], 
ДБН В.2.2-10-2001 [2] 

7.1, 7.2.3 
7.3.1-7.3.7 

Виготовлення продукції 22.2, 22.3, 22.4, 
22.5, 22.11, 22.12 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17], 
від 19.08.2004р. №417 [21], 
від 8.08.2006р. №545 [11], 
від 14.02.2012р. №110 [4], 
від 29.05.2013р. №435 [26] 

8.2.2 
8.2.3, 8.2.4  

Внутрішній аудит 
Моніторинг і вимірювання процесів 
та продукції 

22.10 

Закон України «Про звернення громадян» [5] 
Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17], 
від 19.08.2004р. №417 [21], 
від 28.09.2012р. № 751 [23], 752 [24] 

8.3, 8.4,  
8.5.1-8.5.3 

Контроль невідповідної продукції 
Аналізування даних. Постійне по-
ліпшення. Коригувальні дії. Запо-
біжні дії. 

1.9, 22.10 

Накази МОЗ України:  
від 12.05.1992р. №81 [17] 
Положення про комісію з розгляду летальних випадків, лікарсь-
ко-контрольну комісію, про проведення клініко-
патологоанатомічні конференції  
від 19.08.2004р. №417[21] 
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Як видно з даних, наведених у табл., лише 
окремі пункти вимог ДСТУ ISO 9001:2009 ма-
ють часткове своє відображення у стандартах 
акредитації. У випадку оцінки ПАС як складової 
лікувально-профілактичного закладу в розрізі 
роботи патологоанатомічного відділення, ряд 
вимог щодо керівництва, структури служби, до-
кументообігу взагалі не розглядається. Зазна-
чений стан не може не здійснювати свій нега-
тивний вплив на процеси управління та забез-
печення основної діяльності ПАС лікувально-
профілактичного закладу. 

В чинній нормативно-правовій базі практич-
но поза увагою залишились питання контролю 
невідповідної продукції / наданих послуг щодо 
патогістологічних досліджень та аутопсій, за-
побіжні та корегувальні дії. Зазначений факт 
неминуче впливає на якість лікувально-
діагностичного процесу у лікувально-
профілактичному закладі. Відсутнє поняття про 
внутрішній аудит, створення документації (по-
літика і цілі, настанова з якості, методики і про-
токоли, політика у сфері якості).  

Все це призводить до неможливості управ-
ляти якістю послуг ПАС та нераціональному 
використанню обмежених матеріально-
технічних та кадрових ресурсів. Отож, в Україні 
контроль якості патологоанатомічної діагности-
ки сьогодні зведений насамперед та виключно 
до самоконтролю.  

Існуючі числові показники (індикатори), за 
якими оцінюється рівень патоморфологічних 
досліджень та роботи ПАС, лише частково від-
повідають поняттю індикатора якості, а часто 
їм не надають такого значення. Так, це відсо-
ток проведення гістологічних досліджень при 
аутопсіях, склад висококваліфікованих спеціа-
лістів як показник кадрового потенціалу, відсо-
ток розходжень клінічного та патологоанатомі-
чного діагнозу за даними розтинів та ін. Проте 
ці показники не можуть відображати якість па-
тологоанатомічних досліджень, що в свою чер-
гу не дозволяє проводити самоконтроль, внут-
рішній відомчий и зовнішній контролі. Загалом 
за критеріями оцінки якості патологоанатоміч-
них робіт та послуг у літературі є поодинокі по-
відомлення [9, 35, 10, 7].  

На нашу думку доцільно скористатись до-
свідом закордонних колег та запровадити в на-
ціональній ПАС ключові показники ефективно-
сті. В 2011 році ключові показники ефективнос-
ті (КПЕ) були розроблені The Royal College of 
Pathologists [38]. КПЕ повинні надати докази 
відповідності стандартам акредитації, а обго-
ворення з користувачами сервісу сприятиме 
регулюванню попиту та підтримки клінічно 
ефективного обслуговування. Запропоновані 
стандарти продуктивності будуть регулярно 
переглядатися, щоб гарантувати, що вони від-
повідають розумним вимогам сучасної медич-
ної практики. Спільний експеримент між 
RCPath і UKAS, яка проходив з жовтня 2013 по 

квітень 2015 року, показав, що лабораторії го-
тові і здатні до збору даних KPЕ.  

Було запропоновано впровадити поняття 
цільових індикаторів якості ПАС – це інтервали 
значень індикаторів якості, встановлених як 
допустимі. Джерелами для встановлення ці-
льових (порогових) значень індикаторів якості 
слугуватимуть клінічні рекомендації, результа-
ти кращих практик, думки експертів [9]. До КПЕ 
було рекомендовано віднести: 

– показники ресурсного забезпечення (уко-
мплектованість кадрами, забезпечення можли-
вості проведення додаткових лабораторних 
досліджень, використання сучасних технологі-
чних прийомів морфологічного дослідження, в 
т.ч. FISH методу);  

– показники прижиттєвої патологоанатоміч-
ної діагностики (частка прижиттєвих дослі-
джень за рахунок пацієнтів, частота невизна-
чених діагнозів, дотримання терміну дослі-
джень в залежності від виду досліджень, час-
тота співпадіння термінового інтраопераційного 
та наступного планового досліджень, частота 
змін діагнозів при повторних дослідженнях); 

– показники посмертної патологоанатоміч-
ної діагностики (частота змінених в ході розбо-
ру діагнозів та/чи трактувань значущості вияв-
лених дефектів діагностики та лікування, час-
тота невизначених посмертних патологоанато-
мічних діагнозів, дотримання термінів дослі-
джень в залежності від складності, частота спів 
падіння попереднього та заключного патолого-
анатомічних діагнозів, дотримання правил 
оформлення та порядку видачі свідоцтв про 
смерть); 

– оцінка якості лікувально-діагностичної дія-
льності на основі клініко-анатомічних співстав-
лень (відсутність необґрунтованої відміни роз-
тину, частота розбору випадків розходження 
діагнозів та випадків з ятрогенною патологією, 
що мала роль у танатогенезі, дотримання нор-
мативу щомісячного проведення клініко-
патологоанатомічних конференцій, відвідуван-
ня розтинів лікуючим лікарем); 

 – задоволеність споживачів результатами 
патологоанатомічних досліджень (відсутність 
обґрунтованих скарг до управляючих та конт-
ролюючих органів на дефекти патологоанато-
мічної діагностики та експертизи, можливість 
отримання споживачем стандартного набору 
морфологічних досліджень при виключенні ви-
користання особистих засобів пацієнта, мож-
ливість вільного вибору споживачем патолого-
анатомічного закладу, що має ліцензію та сер-
тифікат відповідності, можливість отримання 
«другої думки» на основі консультації, експерт-
ної оцінки матеріалів, дотримання нормативних 
термінів отримання висновків, можливість 
отримання споживачем результатів досліджень 
за допомогою сучасних інформаційно-
комунікативних технологій, оптимальне спів-
відношення заключних, описового характеру та 
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з припущеннями заключень, задоволеність лі-
карів-клініцистів якістю клініко-
патологоанатомічних співставлень та конфе-
ренцій, частота виявлення за певний період 
дефектів діагностик-експертної діяльності ПАС, 
випадки порушення біоетики лікарями ПАС).  

На наш погляд, перелік достатньо повно пе-
рекриває всі напрямки діяльності ПАС, а роз-
роблення та впровадження ще кількох показ-
ників суттєво допоможе оцінити якість надання 
окремих видів медичної допомоги. Наприклад, 
розходження клінічного та патогістологічного 
діагнозу у прижиттєвій діагностиці, відсоток і 
причини розходження інтраопераційного пато-
гістологічного чи цитоморфологічного дослі-
дження та заключного патогістологічного ви-
сновку. Доцільним було б оцінити доступність 
прижиттєвої патоморфологічної діагностики 
(відсоток проведених гастробіопсій при фіброс-
копіях з приводу хронічного гастриту та вираз-
кової хвороби, біопсій нирок при гломерулоне-
фриті, біопсій печінки при хронічному гепатиті 
чи цирозі та інші). Кінцевим результатом роз-
робленої, впровадженої та робочої системи 
менеджменту якості ПАС має бути оцінка від-
ношення цільових індикаторів якості до досяг-
нутих. 

Очевидно, що розробка таких індикаторів 
якості процедур, роботи та послуг ПАС має ви-
конуватись у професійних товариствах. Ство-
рення регіональних референсних центрів (ла-
бораторій) вирішило б проблеми моніторингу 
якості технологічного процесу, якості вихідної 
продукції (висновків досліджень), навчання ка-
дрів та координації основних напрямків розвит-
ку. 

Окремою проблемою постає відсутність ре-
гламентованих вимог якості технологічного 
процесу. Доводиться констатувати, що основ-
ний документ по його ПАС організаційно-
функціонально та технологічно не відповідає 
умовам сьогодення, адже був запроваджений 
23 років тому. Частково у наказі патологоана-
томічної служби України №81 від 1992р. описа-
ний процес виконання патогістологічних проце-
сів (доставка, забір матеріалу, форма направ-
лення на гістологічне дослідження, терміни ви-
дачі заключень, порядок видачі результатів до-
сліджень, а також є список реактивів, що мо-
жуть використовуватись у роботі). Проте роз-
роблено та активно застосовуються в т.ч. у на-
ціональних закладах охорони здоров’я нові за-
кордонні технології обробки матеріалу, з вико-
ристанням сучасних реактивів та обладнання. 
Проте доводиться констатувати, що зазначені 
технології використовуються не пройшовши 
національну валідацію та верифікацію. Врахо-
вуючи це, їх актуалізація можлива лише шля-
хом детального опису процедури та обґрунто-
ваних витрат з обов’язковим затвердженням 
керівником установи і погодженням облдержа-
дміністрації. Це хоча б умовно відповідало б 

вимогам ДСТУ ISO 9001 із забезпечення послі-
довності та узгодженості у виконанні операцій 
на основі задокументованих процесів.  

Впровадження високотехнологічних проце-
сів (як то імуногістохімічні та імуноцитохімічні 
дослідження) потребує дотримання ряду вимог 
до підготовки та захисту персоналу, матеріаль-
но-технічного оснащення, якості та простежу-
ваності результатів досліджень та ін. Тобто ви-
сокотехнологічні процеси можуть надаватись 
лише у найбільш кваліфікованих установах з 
достатнім досвідом.  

Контроль за процесами доцільно проводити 
у тих «слабких місцях», де найчастіше зустрі-
чаються проблеми (як то порушення технології 
обробки тканин, дотримання протоколів висно-
вку при онкопатології, недостатнє забезпечен-
ня реактивами) чи проблеми можуть мати фа-
тальний характер (втрата матеріалу та ін.). Не-
передбачуваність та невизначеність можливих 
результатів та наслідків активності суб’єктів 
ПАС визначаються як ризики та шанси, причо-
му негативні наслідки вважать ризиками, а по-
зитивні шансами. Існуючі економічні умови, ор-
ганізаційно-функціональна система ПАС ство-
рюють основу для виникнення великої кількості 
ризиків (оперативних, тактичних, стратегічних). 
«Запобіжні дії», відомі серед процедур ISO 
9001:2008, були поглиблені, детально перегля-
нуті та перетворені у принципово новий блок 
вимог ISO 9001:2015, що розглядається як ста-
ндарт для систем менеджменту бізнесу, особ-
ливо при переході до нових економічних, пра-
вових умов роботи, для управління організаці-
єю зовнішніми та внутрішніми ризиками. Пере-
несення смислового наголосу із поняття «про-
дукція» на «продукція та послуги» вкрай необ-
хідно для розуміння всієї концепції вимог ново-
го стандарту. Щодо медичної галузі та ПАС зо-
крема, то вкрай мало праць щодо розробки та 
впровадження менеджменту ризиків [38, 36].  

Висновки 
Підсумовуючи результати проведених нами 

досліджень, можна зробити наступні висновки: 
1. Законодавча база організації та діяльнос-

ті ПАС України недосконала, потребує докорін-
них змін та приведення її у відповідність до сві-
тових стандартів. 

2. Розробка та впровадження у закладах 
охорони здоров’я, а відповідно у їх ПАС систе-
ми управління якістю відповідно до вимог ДСТУ 
ISO 9001:2009 потребує внесення значних змін 
в Систему акредитації закладів ПАС. 

3. Впровадження у закладах охорони здо-
ров’я, а відповідно у їх ПАС системи управлін-
ня якістю відповідно до вимог ДСТУ ISO 
9001:2009 на фоні відсутності досвіду щодо 
впровадження процесного підходу в організації 
діяльності служби потребує негайної розробки 
стандартів, протоколів патоморфологічних до-
сліджень та підходів до контролю якості, а та-
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кож необхідності модернізації технологічних 
процесів у ПАС. 

4. Для подолання окреслених проблем не-
обхідне створення професійних громадських 
об’єднань (товариства, спілки) та розробка й 
обговорення на їх базі національних регламен-
тованих вимог якості технологічного процесу, 
ключових показників ефективності, індикаторів 
якості процедур, роботи та послуг ПАС. 

Перспективи подальших досліджень – в по-
дальшому планується розробка та впровад-
ження системи менеджменту якості в роботу 
патологоанатомічного відділення.  
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Реферат 
ПРОБЛЕМЫ УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ ПАТОЛОГОАНАТОМИЧЕСКОЙ СЛУЖБЫ УКРАИНЫ В СОВРЕМЕННЫХ ПРАВОВЫХ 
И ЭКОНОМИЧЕСКИХ УСЛОВИЯХ 
Котуза А.С., Роша Л.Г. 
Ключевые слова: патологическая анатомия, индикатор качества, управления качеством услуг. 

Законодательная база организации и деятельности патологоанатомической службы (ПАС) Украи-
ны несовершенна, нуждается в коренных изменениях и приведении ее в соответствие с мировыми 
стандартами; разработка и внедрение в учреждениях здравоохранения, а соответственно в их ПАС, 
системы управления качеством в соответствии с требованиями ДСТУ ISO 9001: 2009 требует внесе-
ния значительных изменений в систему аккредитации учреждений ПАС. Внедрение системы управле-
ния качеством в соответствии с требованиями ДСТУ ISO 9001: 2009 требует немедленной разработки 
стандартов, протоколов патоморфологических исследований и подходов к контролю качества, модер-
низации технологических процессов. Для преодоления указанных проблем необходимо создание 
профессиональных общественных объединений, разработка и обсуждение на их базе национальных 
регламентированных требований качества технологического процесса, ключевых показателей эффе-
ктивности, индикаторов качества процедур, работы и услуг ПАС. 

Summary 
ISSUES ON REGULATING QUALITY OF PATHOLOGIC ANATOMY SERVICE IN UKRAINE IN CURRENT LEGAL AND ECONOMIC 
CONDITIONS 
Kotuza A. S., Rosha L. G. 
Key words: pathologic anatomy, quality indicator, quality control of services. 

The pathologic anatomy service (PAS) takes a key place in vital diagnostics of diseases, and the autopsy 
data enable to estimate the quality of treatment and to diagnose processes in medical institutions. The inte-
gral consumers of the services provided by PAS are the medical institutions, healthcare providers and health 
insurance companies on the one hand, and the patient (or the patient’s representative), on the other. There 
is a problematic issue on absence of legal regulation system of quality providing PAS and effective man-
agement of PAS. The system of accreditation of PAS in Ukraine is not integral by is nature, not just because 
of imperfection of legal base and absence of standards of PAS services and criteria of their estimation, but 
also because of implementation of system of quality control according to the demands of ISO 9001:2008 / 
DSTU ISO 9001:2009 standards. 

Certain paragraphs of demands of DSTU ISO 9001:2009 are partially represented in accreditation stan-
dards. In case of estimation of PAS as a complex treatment-and-prophylactic institution from the point of 
view of the work of pathologic anatomy department, several demands concerning the leadership, structure of 
the service, document circulation are not considered at all. There is no experience of implementation of pro-
cedural approach toward the organization of the service functioning, no control or provision of quality of 
medical services. There are no standards, protocols of pathologic anatomy examinations, as well as no qual-
ity control, while the technological process is out of date. Another problem is the absence of regulated de-
mands to the quality of technological process. 

Implementation of high-technology processes (that is, immunohistochemical and immunocytochemical 
study) makes it necessary to fulfil several demands according to training and protection of the personnel, 
material support, quality and traceability of results of investigation, et cetera. The existing quantitative indica-
tors, which are used to estimate the level of pathomorphological investigations and work of PAS, only par-
tially correspond to the conception of quality indicator, and often do not have such a meaning. 

Current economic conditions, organizing functional system of PAS contribute to the development of great 
amount of risks (operational, tactical, and strategic). All of this leads to impossibility of quality control for PAS 
services and irrational use of limited material and personnel resources. 

Legislature of organization and activity of PAS in Ukraine is imperfect, it requires radical changes in order 
to bring it to compliance with world standards; development and implementation of quality control systems 
according to demands of DSTU ISO 9001:2009 in medical institutions and in their PAS require significant 
changes in the System of accreditation of PAS institutions. Implementation of quality control system in medi-
cal institutions and, correspondingly, in their PAS according to demands of DSTU ISO 9001:2009 against the 
lack of experience of introduction of procedural approach in organizing the service according to the latest 
demands, immediate development of standards, protocols of pathomorphological investigations and ap-
proaches to quality control, as well as necessary modernization of technological processes in PAS. To solve 
the described problems it is necessary to create professional public associations (unions), to develop and 
discus the national regulated demands of quality of technological process, key indicators of efficiency, work 
and services of PAS. 


