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ДЕРЖАВНЕ УПРАВЛІННЯ

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Акредитація закладу охорони здоров'я в Україні є

офіційним визнанням наявності у закладі охорони здо#

ров'я умов надання якісної медичної допомоги [1].
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У статті подано сучасний погляд на стан державного регулювання акредитації закладів охо�
рони здоров'я в Україні. Проведено оцінку чинної нормативно�правової бази з питань акреди�
тації на предмет спрямування норм права на забезпечення якості медичної допомоги та без�
пеки пацієнтів. Встановлено, що існуючі вітчизняні нормативно�правові акти не в повній мірі
відповідають сучасним світовим підходам оцінки якості медичної допомоги. Зазначено основні
особливості акредитації медичних закладів за схемою QHA Trent Accreditation (Велика Брита�
нія) та проведено порівняння основних принципів акредитації за QHA Trent Accreditation з дер�
жавною акредитацією закладів охорони здоров'я в Україні на прикладі проходження акреди�
тації ТОВ "ІСІДА�IVF". Розроблено пропозиції щодо удосконалення системи акредитації закла�
дів охорони здоров'я в Україні, що полягають у добровільності проходження акредитації за�
кладами охорони здоров'я без виключень, делегування повноважень по проведенню акреди�
тації закладів від акредитаційних комісій, створених при органах державної влади, до неза�
лежних громадських професійних організацій.

The article presents a modern view on the public regulation of accreditation of health facilities in
Ukraine. An assessment of the current regulatory and legal basis on accreditation issues was
conducted to focus on the provision of the right to ensure the quality of medical care and patient
safety. It is established that the existing domestic normative legal acts do not fully correspond to the
modern world approaches to assessing the quality of medical care. The main features of QHA Trent
Accreditation (UK) accreditation of health facilities are described and the main accreditation
principles for QHA Trent Accreditation are compared with the state accreditation of health care
facilities in Ukraine by the example of the accreditation of ISIDA�IVF LLC. Author suggests the changes
principles and improved the system of accreditation of health care institutions in Ukraine. The main
changes consist of voluntary accreditation by health care institutions without exception, and delegate
the authorities of accreditation of institutions from accreditation commissions established the state
authorities, to independent public professional organizations.
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Відповідно до Статті 16 Закону України "Основи зако#

нодавства України про охорону здоров'я" заклади охо#

рони здоров'я можуть добровільно проходити акре#

дитацію в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів
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України [2]. Сучасна норма щодо добровільного про#

ходження акредитації торкається діяльності тільки фар#

мацевтичних закладів. Для лікувально#профілактичних

закладів акредитація є обов'язковою [1]. Процедура

системи акредитації медичних закладів в Україні була

запровадження як необхідна процедура зовнішньої

оцінки якості медичної допомоги за прикладом кращих

світових практик. З 1985 р. глобальною організацією з

питань медичної якості є The International Society for

Quality in Health Care (далі — ISQua), яка представлена

всесвітньою мережею неурядових організацій, що пра#

цюють у сфері контролю якості медичної допомоги, та

покликана покращити ефективність та безпеку медич#

ної допомоги пацієнтам в різних країнах шляхом обміну

знаннями щодо проведення зовнішніх оцінок роботи

медичних установ [3]. Серед основних систем акреди#

тації, що працюють за стандартами ISQua найбільш авто#

ритетними в світі є Joint Commission International (JCI,

USA) та QHA Trent Accreditation (UK) [4, 5].

Не зважаючи на введення процедури обов'язкової

акредитації в практику діяльності закладів охорони здо#

ров'я України з кінця 90#х років як одного з інструментів

поліпшення якості медичної допомоги, сьогодні рівень

якості надання медичної допомоги пацієнтам в Україні

залишається низьким, про що свідчать показники за#

хворюваності та смертності населення, які за оцінками

Всесвітньої організації охорони здоров'я є значно ниж#

чими ніж середні показники у Європейському регіоні [6,

с. 1].

Крім того, в Україні не проводиться рутинних до#

сліджень та оцінки показників безпеки пацієнтів при

наданні їм медичної допомоги, що поруч з ефектив#

ністю є основним критерієм оцінки її якості [6, c.

135—137]. Таким чином, аналіз вітчизняної системи

акредитації медичних закладів на предмет її відпов#

ідності сучасним світовим вимогам та пошук шляхів

її удосконалення за допомогою інструментів держа#

ного регулювання є проблемою, яка потребує вирі#

шення.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ
І ПУБЛІКАЦІЙ

Останніми роками у зв'язку з перебігом активних

процесів реформування сфери охорони здоров'я в Ук#

раїні питанням акредитації закладів охорони здоров'я

як формі та способу забезпечення державного управ#

лінського впливу на якість надання медичної допомо#

ги населенню приділяється достатньо уваги науковців

у сфері державного управління та управління охоро#

ною здоров'я. Так, у роботі Ю.Б. Іванова та Ю.В. Бе#

режної акредитація закладів охорони здоров'я, поруч

з ліцензуванням та стандартизацією якості медичних

послуг, визнається основним адміністративним інстру#

ментом державного регулювання ринку медичних по#

слуг. Разом з тим автори вказують на фрагментарний

характер інструментарію різних взаємопов'язаних

ринків сфери охорони здоров'я що знижує ефек#

тивність реформ [7, с.103, 105]. С. Бутенко у своїй ро#

боті "Порівняльний аналіз зарубіжних моделей акре#

дитації медичних закладів" зазначає, що оцінка і за#

безпечення контролю якості медичної допомоги є най#

менш опрацьованими складовими управління систе#

мою якості медичної допомоги у зв'язку із їх залежні#

стю від багатьох складних чинників — організаційних,

економічних, інформаційних тощо. У роботі дослідже#

но переваги та недоліки обов'язкової та добровільної

систем акредитації медичних закладів. Автором об#

грунтовано збереження обов'язкової системи акреди#

тації медичних закладів для України у зв'язку з необ#

хідністю забезпечення контролю якості медичної до#

помоги на етапі бурхливого розвитку ринку медичних

послуг.

У статті запропоновано запозичувати для України

досвід акредитації Чеської Республіки із заснуванням в

Україні Єдиного комітету з акредитації із включенням

до його складу не тільки представників державних

органів управління сферою охорони здоров'я, але й

представників медичної громадськості — членів неза#

лежних лікарняних асоціацій. Іншим напрямом удоско#

налення системи вітчизняної акредитації є децентра#

лізація прийняття рішень за досвідом Португалії, де

акредитаційні комісії створені на рівні адміністративно#

територіальних одиниць [8, с. 89—90]. В.В. Дудка у

своєму дослідженні обгрунтовує формування цілісно#

го механізму державного управління сферою охорони

здоров'я на місцевому рівні через поєднання трьох ос#

новних інструментів: децентралізації управління охоро#

ною здоров'я на рівні місцевих органів влади, законо#

давчого закріплення самостійності в діяльності закладів

та широкого залучення громадських організацій до роз#

в'язання проблем охорони громадського здоров'я че#

рез їх активну взаємодію з органами місцевого само#

врядування [9]. О.В. Худошина у своїй роботі вважає

за необхідне внести зміни до чинного законодавства Ук#

раїни в частині залишення за закладами охорони здо#

ров'я акредитації без попереднього ліцензування зак#

ладів. На думку автора, ліцензування слід запровадити

тільки для професійної діяльності медичних працівників

(лікарів) [10, с. 177].

Слід зазначити, що у відкритих вітчизняних джере#

лах наукові дослідження щодо питань комплексної оцін#

ки державного регулювання акредитації лікувально#

профілактичних закладів та шляхів її удосконалення за

останні роки відсутні. Найбільш грунтовними є дослід#

ження С. Бутенка, проте вони торкаються переважно

вивчення світового досвіду проведення акредитації ме#

дичних установ без врахування сучасного стану рефор#

мування сфери охорони здоров'я в Україні.

МЕТА СТАТТІ
Вивчити сучасний стан системи державного регу#

лювання акредитації закладів охорони здоров'я в Ук#

раїні, провести аналіз існуючої вітчизняної практики

проведення акредитації в порівнянні із кращими

закордонними аналогами (за схемами ISQua на при#

кладі схеми акредитації QHA Trent Accreditation, Ве#

лика Британія) та на підставі проведеного аналізу на#

дати рекомендації щодо удосконалення державного

регулювання акредитації закладів охорони здоров'я в

Україні.

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Основні аспекти акредитації закладів охорони здо#

ров'я в Україні. Нормативно#правова база акредитації
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закладів охорони здоров'я в Україні складається з норм

Статті 16 Закону України "Основи законодавства Украї#

ни про охорону здоров'я", відповідно до положень якої

Заклади охорони здоров'я можуть добровільно прохо#

дити акредитацію в порядку, визначеному Кабінетом

Міністрів України. Не підлягають обов'язковій акреди#

тації аптечні заклади. Акредитація аптечних закладів

може здійснюватися на добровільних засадах [2]. По#

рядок проведення акредитації закладів охорони здоро#

в'я (далі — Порядок) визначений Постановою Кабінету

Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765 "Про за#

твердження Порядку акредитації закладу охорони здо#

ров'я" [1].

Відповідно до положень Порядку акредитація —

це офіційне визнання наявності у закладі охорони

здоров'я умов для якісного, своєчасного, певного

рівня медичного обслуговування населення, дотри#

мання ним стандартів у сфері охорони здоров'я,

відповідності медичних (фармацевтичних) працівників

єдиним кваліфікаційним вимогам. Акредитації підля#

гають всі заклади охорони здоров'я незалежно від

форми власності, крім аптечних, акредитація яких

може здійснюватися на добровільних засадах. Пер#

ша акредитація закладу проводиться через два роки

від початку провадження діяльності. Наступні акре#

дитації проводяться кожні три роки. Акредитацію

закладів, крім аптечних закладів, проводить Головна

акредитаційна комісія, що утворюється при МОЗ, та

акредитаційні комісії ,  що утворюються при

Міністерстві охорони здоров'я Автономної Республі#

ки Крим, структурних підрозділах охорони здоров'я

обласних, Київської та Севастопольської міських

держадміністрацій. Головна акредитаційна комісія у

двомісячний строк з дня подання закладом заяви про

проведення акредитації здійснює розгляд поданих

закладом документів на предмет їх відповідності пе#

реліку, визначеному Порядком акредитації закладу

охорони здоров'я, та формує експертні групи для

проведення оцінки відповідності закладу стандартам

[1].

Стандарти акредитації закладів охорони здоро#

в'я — це вимоги до процесу, умов та результатів ме#

дико#санітарної допомоги у закладі охорони здоро#

в'я. На основі Стандартів проводиться експертиза

відповідності закладу будь#якої форми власності

встановленим критеріям шляхом оцінювання досяг#

нення стандартів по кожному пункту/підпункту, що

здійснюється за бальним принципом. Оцінці підляга#

ють стандарти, які відповідають профілю закладу та

виду лікувально#профілактичної допомоги, що на#

дається закладом. Серед розділів, у які згруповані

стандарти, перші 10 розділів є обов'язковими для

оцінки усіх закладів і вони включають питання управ#

ління закладом та управління кадрами, забезпечення

дотримання прав та безпеки пацієнтів, діяльність ме#

дико#інформаційної та метрологічної служб закладу,

питання забезпечення санітарно#епідемічного благо#

получчя, охорони праці, вимог та експлуатації буді#

вель і споруд та якості лікувально#профілактичної

допомоги. Оцінка відповідності діяльності закладу

встановленим стандартам робиться на підставі вив#

чення та проведення експертної оцінки відповідних

наданих закладом під час проходження акредитації

документів [11].

Результати проведеної експертної оцінки вносять#

ся до експертного висновку про відповідність закладу

стандартам акредитації, в якому зазначаються пропо#

зиції щодо акредитації закладу та присвоєння остан#

ньому на підставі затверджених МОЗ критеріїв відпові#

дної акредитаційної категорії (друга, перша, вища) або

відмови в акредитації [11].

На підставі розгляду поданих закладом доку#

ментів, експертних висновків відповідна акредитац#

ійна комісія у місячний строк приймає рішення або про

акредитацію закладу та присвоєння закладу певної

акредитаційної категорії (друга, перша, вища), або

про відмову в акредитації, або про необхідність про#

ведення у місячний строк повторної експертної оцін#

ки. Відповідна головна акредитаційна комісія протя#

гом 10 робочих днів інформує заклад про прийняте

рішення [1, 12].

Таким чином, основними рисами системи акреди#

тації закладів охорони здоров'я в України є:

— обов'язковий характер (для лікувально#про#

філактичних закладів);

— періодичність (перший раз — після 2#х років фун#

кціонування закладу, далі — 1 раз на 3 роки);

— проведення оцінки діяльності закладу держав#

ними органами (акредитаційними комісіями), що ство#

рюються при центральному органі виконавчої влади або

структурних підрозділах місцевих державних адмініст#

рацій;

— проведення оцінки як загальних (оцінка управлі#

ння, дотримання прав та безпеки пацієнтів, інформа#

ційної та метрологічної служб, санітарно#епідеміологі#

чних аспектів діяльності, охорони праці, експлуатації

будівель, організації контролю якості медичної допо#

моги) так і спеціальних стандартів, що відповідають

профілю діяльності закладу;

— основним методом оцінки є порівняння та фор#

мальна оцінка відповідності наявної в закладі докумен#

тації з встановленими стандартам;

— пропозиції щодо акредитації закладу містять

інформацію щодо запропонованої оцінки для при#

своєння відповідної категорії без рекомендацій щодо

удосконалення процесів роботи закладу.

Основні характеристики акредитації закладів охо#

рони здоров'я за стандартами ISQua. ISQua або Міжна#

родне товариство якості у сфері охорони здоров'я

(Дублін, Ірландія) — організація, що об'єднує незалежні

організації з різних країн, які беруть участь в оцінці та

акредитації клінічних аспектів діяльності закладів охо#

рони здоров'я та медичних працівників. Крім того, ISQua

є також самостійною незалежною системою акреди#

тації, яку воно здійснює на підставі власних розробле#

них стандартів [3].

QHA Trent Accreditation, Велика Британія (далі —

QHA Trent) є повністю незалежною клінічною схемою

акредитації. Відповідність схем акредитації QHA під#

тверджена сертифікатом акредитації ISQua. QHA Trent

є приватною незалежною компанією, яка об'єднує виз#

наних у Великій Британії клініцистів та інших експертів,

що працюють у різних секторах сфери охорони здо#

ров'я. QHA Trent повністю незалежна від Національ#
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ної служби охорони здоров'я (National Health Service).

Основними принципами схеми акредитації QHA Trent

є культура неупередженості, незалежність від будь#

яких урядових та комерційних організацій. QHA Trent

сприяє підвищенню професіоналізму медичних праці#

вників, ця схема акредитації спрямована в першу чер#

гу на покращення благополуччя пацієнтів та медичних

працівників.

Традиційна методика QHA Trent базується на ком#

плексних, заснованих на доказовій базі, інструментах,

які ретельно розглядають загальну ситуацію в галузі

управління та клінічного управління закладу, а також

якість роботи клінічних служб закладу. Усі оцінки є не#

упередженими та практичними, а також забезпечують#

ся системою попередніх обстежень та опитувань. Там,

де можливо, QHA Trent вважає за краще слідувати

розвитку, а не дидактичному підходу при проведенні

акредитації, а також працювати поруч із постачальни#

ками медичних послуг для досягнення найкращого

рівня безпеки та якості не тільки для пацієнтів, а й для

персоналу, керівництва та громадськості [5]. Акреди#

тація за схемою QHA Trent, як і переважна більшість

інших загальновизнаних схем акредитацій, є добро#

вільною.

Стандарти QHA Trent розподілені за 3#ма основни#

ми групами: загальні, специфічні (клінічні напрями), до#

даткові. Загальні стандарти передбачають оцінку діяль#

ності закладу у таких сферах:

— клінічне управління;

— операційна політика та процедури;

— управління послугами;

— догляд за хворими;

— засоби та обладнання;

— розвиток персоналу, освіта та навчання;

— оцінка якості;

— етика, сумлінність, страхування, відшкодування

збитків та право;

— конфіденційність;

— духовне благополуччя.

Одним з основних умов успішного проходження

акредитації є створення в закладі дієвого органу клі#

нічного управління, одним із основних завдань кого за#

безпечення процесу є реєстрації, ідентифікації та попе#

редження ризиків для пацієнтів та медичного персона#

лу.

Процедура акредитації може тривати декілька мі#

сяців та проходити до 20 послідовних стадій: ініціація,

підписання меморандуму про співпрацю, проведення

попереднього опитування та попереднього навчання

медичного персоналу, забезпечення доступу персона#

лу до стандартів QHA Trent, підписання угоди про про#

ходження акредитації, підготовка медичного персона#

лу, підготовка документів, проведення практичного огля#

ду досягнутих стандартів (у бідь#який час, спілкування

з будь#ким з медичного персоналу, обов'язкові візити в

нічний час), підготовка попереднього звіту, розгляд по#

переднього звіту комісією і закладом, обговорення ре#

комендацій закладу, прийняття комісією рішення про

результати проходження закладом акредитації. Акре#

дитація QHA Trent є чинною 2 роки [5].

Виходячи з вищенаведеного, система міжнародних

стандартів якості медичної допомоги передбачає в пер#

шу чергу зосередження уваги на потребах та безпеці

пацієнта, а саме: на готовність закладу забезпечувати

найвищий рівень якості медичної допомоги, спромож#

ності знаходити та утримувати найбільш кваліфікований

персонал, функціонувати у складних та непередбачува#

них умовах, попереджувати ризики та миттєво на них

реагувати [5].

Таким чином, додержання стандартів міжнародних

незалежних клінічних схем акредитації є динамічним

процесом, який створює умови для постійного підвищен#

ня якості медичної допомоги та рівня безпеки пацієнтів

в закладі. Отже, можна вважати, що основними

відмінностями чинної системи акредитації закладів охо#

рони здоров'я в Україні від міжнародних схем акреди#

тації є:

— обов'язковий характер;

— проведення акредитації представниками держав#

них органів управління на противагу незалежним авто#

ритетним громадським або приватним організаціям за

міжнародними схемами акредитації;

— зосередження на вивченні документації на пред#

мет дотримання норм діючого законодавства, а не на

процесах надання медичної допомоги і розгляду їх з

точки зору безпеки пацієнта та забезпечення його по#

треб в належній якості медичних послуг згідно з міжна#

родними стандартами акредитації.

Таким чином, з метою забезпечення підвищення

ефективності та безпеки для пацієнтів медичної до#

помоги в закладах охорони здоров'я, потребує змін

існуюча система акредитації закладів. Головні на#

прями удосконалення системи акредитації закладів

охорони здоров'я полягають у передачі повноважень

по проведенню акредитації від державних органів до

неурядових професійних організацій за стандарта#

ми, що відповідають міжнародним схемам акреди#

тації, і які спрямовані, в першу чергу, на вивчення

процесів надання медичної допомоги в закладі з виз#

наченням рівня забезпечення потреб і безпеки па#

цієнтів.

ВИСНОВКИ
1. Існуюча система державного регулювання акре#

дитації закладів охорони здоров'я в Україні не забез#

печує проведення зовнішньої оцінки якості медичної

допомоги в закладах відповідно сучасним міжнародним

стандартам.

2. Основними відмінностями чинної системи акре#

дитації закладів охорони здоров'я в Україні від міжна#

родних схем акредитації є: обов'язковий характер, про#

ведення акредитації представниками державних органів

управління, зосередження роботи комісій на формаль#

ному вивченні документації на предмет дотримання

норм діючого законодавства, а не на процесах надання

медичної допомоги і розгляду їх з точки зору безпеки

пацієнта та забезпечення його потреб в належній якості

медичних послуг.

3. Основні шляхи удосконалення системи держав#

ного регулювання акредитації в закладах охорони здо#

ров'я України полягають у передачі повноважень по

проведенню акредитації від державних органів до не#

урядових професійних організацій за стандартами, що

відповідають міжнародним схемам акредитації, і які
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спрямовані, в першу чергу на вивчення процесів надан#

ня медичної допомоги в закладі з визначенням рівня

забезпечення потреб і безпеки пацієнтів.

Перспективи подальших досліджень в сфері дер#

жавного управління акредитацією закладів охорони

здоров'я в Україні полягають у вивченні передового

міжнародного досвіду проведення незалежного зов#

нішнього оцінювання якості медичної допомоги неза#

лежними неурядовими професійними організаціями за

визнаними міжнародним співтовариством акредитацій#

ними схемами та розробкою рекомендацій щодо його

впровадження в практику проведення акредитації за#

кладів.
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