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Резюме (Summary)

Настоящее иследование посвящено аудиту проводимой реформы здраво-
охранения в Украине. За основу взяты требования международных и адаптиро-
ванных украинских стандартов качества серии ISO 9000. Показано на примере
обзора открытых публикаций и данных собственных социологических исследо-
ваний, что реформа здравоохранения сопровождается ростом социальной на-
пряженности населения страны и самих медицинских работников. Последова-
тельность шагов проводимой реформы не совпадает с требованиями стандар-
тов качества, что приводит к уменьшению эффективности проводимых мероп-
риятий и замедлению темпов реформы. Внедрение риск-менеджмента на фазе
планирования предстоящих структурно-функциональных изменений в система
здравоохранения способно гармонизировать проходящий процесс и снизить
социальную напряженность, вызванную реформой.

Ключевые слова: Реформа здравоохранения, медицинский аудит, система
менеджмента качества

Справжнє иследование присвячено аудиту проведеної реформи охорони
здоров’я в Україні. За основу взято вимоги міжнародних і адаптованих українсь-
ких стандартів якості серії ISO 9000. Показано на прикладі огляду відкритих пуб-
лікацій і даних власних соціологічних досліджень, що реформа охорони здоров’я
супроводжується зростанням соціальної напруженості населення країни і самих
медичних працівників. Послідовність кроків проведеної реформи не збігається з
вимогами стандартів якості, що призводить до зменшення ефективності прове-
дених заходів та уповільнення темпів реформи. Впровадження ризик-менеджмен-
ту на фазі планування майбутніх структурно-функціональних змін в система охо-
рони здоров’я здатна гармонізувати проходить процес і знизити соціальну на-
пруженість, викликану реформою.

Новости медицины и биологии Health OrganizationОрганизация здравоохранения
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The present study is devoted to the audit of ongoing Health Care reform in
Ukraine. The requirements of international and adapted Ukrainian quality standards of
ISO 9000 series are taken as a basis. It is shown on the example of review the open
publications and data of own sociological researches that healthcare reform is
accompanied by the growth of social tension the country’s population and medical
workers themselves. The sequence of the reforms undertaken does not coincide with
the requirements of quality standards, which leads to decrease the effectiveness of
measures taken and a slowdown in the pace of reform. The introduction of risk
management in the planning phase of the upcoming structural and functional changes
in the Health Care System can harmonize the ongoing process and reduce the social
tension caused by the reform.
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Введение

Разработанная правительством
Украины реформирование первич-

ной медико-санитарной помощи в
2018 году переживает исключительно
важный момент 4-х этапной имплемен-
тации новых экономических механиз-
мов регулирования деятельности уч-
реждений здравоохранения и новых
схем взаимоотношений населения
страны с медицинскими работниками
[1].

Вместе с тем, формирующаяся
рыночная модель отечественного здра-
воохранения требует освоения совре-
менных методов менеджмента, направ-
ленного на повышение конкурентных
возможностей учреждений здравоохра-
нения (УЗ). Проводимая в течение пос-
ледних 3-x лет в УЗ аккредитация сис-
тем менеджмента качества на основе
международных стандартов серии ISO
9000 отражает позитивное отношение
администраций УЗ к принципам пост-
роения локальных систем менеджмен-
та качества (СМК), адаптированных к
особенностям деятельности тех или
иных УЗ.

Особенной трансформации в про-
водимой реформе подвергаются уч-

реждения первичного звена, что актуа-
лизирует вопросы, связанные с ожида-
ниями медицинского персонала и на-
селения в отношении повышения каче-
ства оказываемой медицинской помо-
щи и медицинских услуг в результате
реформы.

Целью настоящей работы являет-
ся аудит соответствия методов прово-
димой реформы на уровне первичного
звена здравоохранения принципам и
требованиям стандартов серии ISO
9000, предъявляемых к СМК лечебных
учреждений первичного уровня.

Объектом изучения являются
управленческие решения в отношении
структурно-функциональных изменений
первичного звена.

В работе использованы методы
контент-анализа и анализа рисков, ре-
комендованные международными стан-
дартами ISO 9000: 2015 [2], ISO 9001:
2015 [3] и ISO 31000: 2015 [4].

Материалом исследования яви-
лись данные социологического иссле-
дования, проведенного на кафедре со-
циальной медицины, медицинского
права и менеджмента ОНМедУ, при
анкетировании руководителей меди-
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цинских учреждений Одесского регио-
на, проходящих предаттестационную
подготовку на кафедре по предмету
«Организация здравоохранения», а так-
же материалы открытой печати, посвя-
щенные анализу проходящей реформы
здравоохранения.

Основная часть

В периодической печати достаточ-
но полно отражаются противоречивые
взгляды на успешность и целесообраз-
ность проводимых изменений. Так, на-
пример, реализация программы «Дос-
тупные лекарства» дала значительный
прирост продаж в количественном вы-
ражении упаковок рецептурных препа-
ратов отечественного производства в -
области кардиологии, сахарного диабе-
та. Этот факт по мнению Е. Корчевской,
директора по маркетингу компании
“Бизнес Кредит”, говорит о том, что
отечественные производители могут
конкурировать с иностранными товара-
ми не только ценовой характеристикой
[5].

С другой строны, из-за отсутствия
полной имплементаии в Украине евро-
пейской законодательной базы, до сих
пор существует система двойных стан-
дартов, что замедляет развитие соб-
ственной фармацевтической индустрии
и грозит сворачивание её темпов раз-
вития, наподобие того, что произошло
в Польше. По мнению А. Редера, гене-
рального директора ОДО “ИнтерХим”,
Украина в своем стремлении к иннова-
циям и реформам, “вместе с водой
выплескивает и ребенка, причем как -
можно дальше, и вряд ли мы сможем
его оживить после этого”[5].

В целом, сущность противоречий
оценок экпертов в отношении процес-
са реформирования, можно свести к
следующим суждениям. Первая груп-
па, поддерживающая реформу, аргу-
ментирует необходимость перемен
высоким требованием к качеству меди-

цинской помощи, которое может быть
обеспечено высококлассной диагнос-
тической аппаратурой, современными
лабораторными исследованиями, лече-
нием, основанном на принципах дока-
зательной медицины, а также высоко-
классными специалистами, постоянно
работающими на уровне передовых
международных практик и непрерывно
повышающими свою квалификацию.
Общественность позитивно оценила
возможность предоставления бесплат-
ной медицинской помощи в частных
клиниках [6], список безоплатных услуг
первичной медицинской помощи,
включающих и паллиативную помощь
страдающим людям [7], а также иници-
ативу МОЗ по созданию Национально-
го Совета Украины по общественному
здоровью, с включением в него неза-
висимых специалистов [8].

Выполнение указанных требова-
ний возможно только при отказе от
маломощных стационаров и лаборато-
рий, отказе от малопродуктивной рабо-
ты узких специалистов, создании со-
временных, экономически эффектив-
ных индустриальных схем оздоровле-
ния населения.

Вторая группа мнений [5,9,10,11]
направлена на критику проводимой
реформы. Её авторы отмечают хаотич-
ность проводимых мероприятий, их
слабую социальную направленность,
драматическую ломку устоявшихся сте-
реотипов у населения и медицинских
работников в отношении привычных
функций участковых врачей и поликли-
нической службы. Оспаривается, на-
пример. Основный принцип националь-
ной реформы «Деньги следуют за па-
циентом» глубоко ошибочен. Еще
в 2007 году Всемирная Организация
Здравоохранения категорически не ре-
комендовала национальным здравоох-
ранениям во всем мире придерживать-
ся принципа “услуга ходит за пациен-
том”, поскольку данный принцип разру-
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шает систему здравоохранения. После
введения данного принципа активно
расширяются прайс-листы выполняе-
мых услуг и система здравоохранения
максимально раздувается”.

Большие нарекания вызывает не-
удача реформы в области борьбы с
туберкулезом. Согласно данным ответ-
ственного секретаря Национальной
медицинской палаты Украины С. Крав-
ченко «Украина находится на первом
месте в Европе по заболеваемости и
смертностью от туберкулеза. Кроме
всего прочего мы являемся лидером в
Европе по мультирезистентным фор-
мам туберкулеза. По оценке ВОЗ у нас
эпидемия туберкулеза. При этом в
стране провалились компания по вак-
цинации от туберкулеза, также по ран-
ней диагностике, и выявлению тубер-
кулеза. Эта болезнь напрямую связана
с социально — экономическим положе-
нием в стране. У нас крайне негатив-
ная оценка государственной програм-
мы по борьбе с туберкулезом. За пос-
ледние три года данная программа
резко ухудшилась» [11].

Отрицательную оценку инициати-
вам МОЗ в отношении «Проекта кон-
цепции профессионального лицензиро-
вания» дают лидеры неправительствен-
ных общественных медицинских ассо-
циаций. Так по оценке заместителя гла-
вы правления Всеукраинского врачеб-
ного сообщества (ВУЛТ — укр.) К. На-
дутого «В инициируемой Министер-
ством здравоохранения системе ли-
цензирования врачей скрыты инстру-
менты, которые позволят оказывать
давление на врачей. “Минздрав пред-
лагает нивелировать малейшие прояв-
ления самоорганизации в вопросе оп-
ределения квалификации. Сейчас в ат-
тестационных комиссиях хотя бы деко-
ративно представлены представители
профессиональных ассоциаций. В то
же время Минздрав предлагает, что
самостоятельно отберет лиц, которые

будут высшим арбитрами в решении
вопроса предоставления врачу права
практиковать” [12].

 Проводимая реформа, согласно
замыслу правительства, призвана су-
щественно поднять качество медицин-
ской помощи в стране.

Что такое качество КМП? Меж-
дународный стандарт ISO 9000: 2015
определяет качество (quality) как «сте-
пень соответствия требованиям сово-
купности присущих объекту характери-
стик [13,14].

 В применении к системе здраво-
охранения используется термин каче-
ство медицинской помощи (КМП). Ло-
гично соотнести критерии КМП с 7
принципами стандарта ISO 9001: 2015
[3] (см. таблица 1):

 Несколько иная трактовка каче-
ства медицинских услуг предлагается
для анализа работы мдицинских учреж-
дений в условиях системы медицинс-
кого страхования: «Качественная меди-
цинская помощи — это своевременная
медицинская помощь, оказанная квали-
фицированными медицинскими работ-
никами и соответствующая требовани-
ям нормативных правовых актов, стан-
дартов оказания медицинской помощи
(протоколов ведения больных), услови-
ям договора или обычно предъявляе-
мым требованиям» [15, 16]. Недостат-
ком подобного определения является
размытость терминов «своевременная
медицинская помощь», «квалифициро-
ванные медицинские работники»,
«обычно предъявляемым требовани-
ям», что особенно важно для оценки
деятельности первичного звена.

Для управления качеством оказы-
ваемых услуг современный менедж-
мент рекомендует каждой организации,
стремящейся приобрести конкурент-
ные преимущества, разрабатывать, им-
плементировать и поддерживать систе-
му менеджмента качества (СМК). СМК
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(quality management system) учрежде-
ния, согласно определению стандарта
ISO 9000: 2015, это часть системы ме-
неджмента применительно к качеству
[13, 14].

Проводимая МОЗ Украины рефор-
ма призвана повысить конкурентоспо-
собность отечественных УЗ на рынке
медицинских услуг. Следовательно,

требования современного менеджмен-
та должны быть соблюдены и внедре-
ны в отраслевой реформаторский про-
цесс. При всем разнообразии видов хо-
зяйственной деятельности, управление
качеством должно следовать жестким,
проверенным временем, принципам
стандарта ISO 9001 и включать обяза-
тельные этапы имплементации СМК,
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������ ����������� 
(evidence-based 
decision making) 

- ������������ � ��	����� �����	���� ���"�����	� � 
������� ��0�������� �������, ���������� �� 
������	�/�� �	�����	. 
- ,������� �����������	�� ��4���� �� ������ 
������	�/�H �	�	���	��� � ������	 ����-������. 

7 �����'���� 
����������4���� 
(relationship 
management) 

3��"�������� �������;	 �����	����	 ��[	��� � 
������>�	��� ����	�������, ��������	�� �����	�, 
��>���� �����	���, ���������� ��"����������, 
�������������� ��"���� � �.�. 
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базирующиеся на известном процесс-
ном подходе цикла Шухарта-Деминга
— PDCA (Plan-Do-Check-Act) (Рис. 1).

 Таким образом, любой процесс
начинается с его правильного планиро-
вания (требование п.6 стандарта). Этот
ответственный стартовый этап должен
учесть многочисленные факторы внеш-

ней и внутренней среды, учесть ожида-
ния внешних (население страны) и
внутренних (медицинские работники)
клиентов, рассчитать ресурсные воз-
можности отрасли и определить риски
на основе риск-менеджмента.

Планирование включает разработ-
ку и обоснование целей в области ка-

 

;��. 1. ,��������������� ��������� ���������� ���0������ ��'���������"� 
2�������� ISO 9001 (��*�� � �	�0	��, �����������@� ���	��� 2��������) [3]. 
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чества для различных уровней органи-
зации медицинской помощи и много-
численных процессов, её составляю-
щих. Понятно, что реформа первично-
го звена должна быть согласована с из-
менениями во вторичном и третичном
звеньях.

Требования стандарта к планиро-
ванию можно объединить в несколько
крупных блоков.

А) Правильный выбор целей ре-

формы.

Стандарт требует измеримости
поставленных целей для избегания
субъективности в оценках степени их
достижения (показатель результативно-
сти реформы), а также и сопоставимо-
сти с имеющимися ресурсами (показа-
тель эффективности управленческих
решений). Цели, поставленные перед
отраслью, должны быть понятны и быть
доведены до сведения каждого меди-
цинского работника.

Б) Разработка четкого алгорит-

ма действий

Для этого менеджмент должен
организовать четкую информационную
поддержку и мониторинг деятельности
УЗ. До каждого структурного подразде-
ления должен быть доведен алгоритм
действий, отвечающий стандартным
пунктам:

- Что должно быть сделано? Кто
будет нести ответственность? Какие
ресурсы потребуются для достижения
цели? В какой срок должны завершить-
ся реформаторские действия? По ка-
ким критериям будут оцениваться дос-
тигнутые результаты?

В) Реалистичный подход к

оценке имеющихся ресурсов.

Медицина относится к ресурсоём-
ким отраслям с существенно ограни-
ченными возможностями полного обес-
печения самыми современными техно-
логиями для каждого медицинского уч-
реждения.

- Человеческие ресурсы (обеспе-
чение отрасли компетентными должно-
стными лицами и медицинским персо-
налом).

- Развитая инфраструктура (инже-
нерные сети, оборудование, техничес-
кая поддержка, программные сред-
ства).

- Финансовые средства и возмож-
ности управлять ими.

- Технические средства диагнос-
тики, лечения; транспортные возмож-
ности

- Адекватное правовое поле, по-
зволяющее проводить необходимый
маневр ресурсами.

Г) Формирование новой рабо-

чей среды — сочетания человеческих
и физических факторов, способствую-
щих оптимальному режиму трансфор-
мации деятельности системы. Подоб-
ное требование достигается с помо-
щью нивелировки социальных, психо-
логических и физических вредных фак-
торов.

Д) Организация правильного

мониторинга реформаторских ново-
введений. Мониторинговый процесс
требует квалифицированных специали-
стов и разработки ресурсов для мони-
торинга: кто, как, когда, где, какими
средствами будет проводить монито-
ринг, где фиксировать его данные, ког-
да систематизировать, анализировать
и отправлять руководству для принятия
решений.

Е) Прослеживаемость измене-

ний и решений. Для правильного уп-
равления подразделениями ОЗО необ-
ходима четкая прослеживаемость вно-
симых нововведений, принятий реше-
ний и анализа достигнутых результатов.
Любой спорный вопрос, неизбежно
возникаемый в процессе реформы до-
ложен быть объективно проанализиро-
ван по причине его возникновения. Для
этого анализируются ранее принятые
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решения и находится противоречивый
пункт, который и привел к спорному
случаю. Чем быстрее разрешаются по-
добные объективные расследования,
тем успешней, быстрей и гармоничней
новое аправление деятельности пер-
вичного звена войдет в практику. Нере-
шенные проблемы тормозят реформу,
вызывают к ней недоверие, искажают
рабочую среду.

Насколько близко к вышеизложен-
ным требованиям было выполнено пла-
нирование реформаторских измене-
ний? Для ответа на этот вопрос нами
было изучено мнение 36 руководителей
УЗ различных ведомств и собственно-
сти: руководителей ЦПМСП — 6, поли-
клиник — 3, сельских больниц -15, Го-
родских больниц — 5, частных диагно-
стических центров — 4, ведомственных
больниц — 3. Слушателям было пред-
ложено оценить в баллах от 1 до 5 ста-
пень знакомства и понимания требова-
ний стандарта ISO 9001 в отношении
планирования предстоящих шагов ре-
формирования в их собственных уч-
реждениях. 1 балл соответствовал ми-
нимальным, а 5 баллов — максималь-
но ясным представлениям о будущих
управленческих действиях. В таблице 2
отражены результаты проведенного

опроса.

Как видно из
приведенных данных,
степень информиро-
ванности руководите-
лей первичного и вто-
ричного уровней ока-
зания медицинской
помощи в нашем при-
мере оказалась невы-
сокой. Лишь 2/3 руко-
водителей имели чет-
кие представления
(оценки «5» и «4») о
правильном выборе
целей реформы и

разработке четкого алгоритма дей-
ствий. В отношении остальных крите-
риев — реалистического подхода к
оценке имеющихся ресурсов, форми-
рованию новой рабочей среды и мони-
торинга реформаторских нововведений
лишь 1/5 руководителей имела ясные
представления о предстоящей работе.
Сложности оценки прослеживаемости
изменений и решений отразились в
полном отсутствии четких представле-
ний у всех руководителей УЗ,что гово-
рит об отсутствии навыков принятия
коллегиальных решений и анализа эф-
фективности и результативности при-
имаемых решений.

Обсуждение полученных

результатов

Хорошо известно, что радикаль-
ная реформа МОЗ Украины началась с
декабря 2014 года, когда премьер-ми-
нистр Украины А. Яценюк обратился к
народным депутатам ВР с предложени-
ем вывести из перечны функций МОЗ
проведение тендеров и закупок как
коррупционных составляющих работы
ведомства [17]. С тех пор прошло 3,5
года, но положение в отрасли мало из-
менилось. Приведенные выше данные
показали, что наиболее отвественный
этап планирования в стратегии рефор-
мы отрасли имеет ряд серьёзных несо-

?������ 2 

!��.�-�") *�2!!����) �!2+�-��-�!*-) (%�!&!�)-�"�� %B(�3���)� 

.�(�&!!0(����)$ & !-�![��)) -(�4!&��)� *-����(-� ISO 9001 � 
+"��)(!&��)/ (�O!(2�-!(*�!� ��$-�",�!*-) 

7 
+/+ �(�4!&��)$ *-����(-� 


!��.�-�") �!2+�-��-�!*-) 
(4�""H *�2!!����) ) �!"-&! 

!-&�-!&: �4*. ) & %) �*�#! 
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��"������ �������� 
9 
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10 
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ответствий требованиям стандартов
ISO 9001. В нем полностью отсутству-
ют данные внешнего и внутреннего
контекста национальной системы здра-
воохранения, нет статистической обра-
ботки требований и ожиданий населе-
ния Украины, медицинских работников
и всех заинтересованных сторон, обес-
печивающих деятельность систе-
мы здравоохранения, что нарушает
первый принцип международного стан-
дарта — «Направленность на клиента».

Необходимо учитывать тот факт,
что стандарт различает как внешних
клиентов системы медицинской помо-
щи (пациенты, снабженцы, управленцы,
фармацевты и т.д.). так и внутренних
клиентов — самих работников учрежде-
ний здравоохранения: врачей, меди-
цинских сестер, лаборантов и т.д. Ре-
форма должна оптимизировать дея-
тельность и удовлетворить ожидания
как внутренних, так и внешних клиен-
тов, что обеспечивается глубокими
маркетинговыми и социологическими
исследованиями.

Перевод отрасли в рыночные от-
ношения без проведения маркетинго-
вых исследований является грубым
просчетом в стратегии реформы и пол-
ным игнорированием первого принци-
па международного и национального
Стандарта ДСТУ ISO 9001 «Направлен-
ность на клиента».

Современная реформа также об-
ходит стороной актульнейший вопрос о
правилах разработки, имплементации и
поддержания в лечебно-профилакти-
ческих учреждениях страны Систем
Менеджмента Качества, не смотря на
имплементацию международного стан-
дарта ISO 9001 в национальный стан-
дарт ДСТУ ISO 9001.

Недостаточная проработка перво-
го звена цикла Шухарта-Деминга при-
вела к неэффективному процессу прак-
тической структурно-функциональной

перестройке существующей системы
первичной медицинской помощи. Ук-
рупнение медицинских учреждений с
целью повышения их мощьности про-
водится из соображений экономичес-
кой целесообразности и игнорирует
социальную составляющую. Реформа
сопровождается сильнейшим за после-
дние годы ростом социальной напря-
женности со стороны, как руководства
самих УЗ и их персонала, так и насе-
ления страны, удрученного противоре-
чивой информацией о сущности прово-
димых реформ, о «демократизации»
процесса выбора врача, о причинах
организационных барьеров к прямому
обращению за консультацией к узким
специалистам — только через мытар-
ства общения с семейным врачом. Со-
мнения населения в компетентности
навязываемых услуг семейными врача-
ми вполне обоснованы, поскольку эта
армия врачей укомплетована наспех, за
счет коротких полугодовых курсов для
участковых врачей и врачей узких спе-
циальностей. Чрезмерно высокие тре-
бования к идеальной модели семейно-
го врача взяты чиновниками МОЗ Укра-
ины из западных источников, без учета
того, что на подготовку семейных вра-
чей в развитых странах дополнительно
уделяется три года обучения, а техни-
ческое оснащение западных семейных
амбулаторий поспорит с оснащеннос-
тью с некоторыми отечественными
центральными районными больницами.

Укрупнение лечебных учреждений
должно сопровождаться ростом затрат
на их оснащение, что при отсутствии
достаточной компетентности со сторо-
ны персонала, остающегося на уровне
мышления возможностей сельских
больниц, принесет мало пользы. Вме-
сто усиления первичного звена здраво-
охранения, насыщения его необходи-
мой техникой для раннего выявления
злокачественных заболеваний, туберку-
леза, орфанных заболеваний, монито-
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ринга здоровья людей с эндокриноло-
гическими, кардиологическими и дру-
гими хроническими заболеваниями,
идет усиление мощностей учреждений
вторичного и третичного уровней. Этот
процесс, по нашим данным сопровож-
дается ростом противоречий между
врачами первичного и вторичного уров-
ней. Врачи первичного уровня обрече-
ны на некачественную или запоздалую
диагностику, что справедливо вызыва-
ет нарекания врачей-специалистов.
Пациенты, видя техническую отста-
лость семейных врачей, сами ищут пути
к получению консультаций узкими спе-
циалистами и игнорируют советы се-
мейных врачей.

Необдуманная политика ресурс-
ного обеспечения породила, вместо
партнерских отношений выраженную
конкурентную борьбу между врачами
первичного и вторичного секторов за
деньги, следующие за пациентом, со-
гласно доктрине реформы.

Одной из сильных сторон после-
дней версии стандарта ISO 9001 явля-
ется формирование нового типа ме-
неджмента, направленного на предуп-
реждение всяческого типа рисков и
неблагоприятных событий, мешающих
УЗ достичь своих запланированных це-
лей.

Эта философия предупреждаю-
щих действий выражается через ис-
пользование риск-ориентированного
мышления при разработке требований
к локальной СМК.

Овладение современными мето-
дами управления медицинской отрас-
ли позволит предусмотреть возможные
риски и на самых ранних этапах плани-
рования предупредить их.
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