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Інструменти управління якістю 

медичної допомоги

• Ліцензування

• Сертифікація/атестація

• Контроль

• Стандартизація

• Акредитація
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Стандартизація в галузі 

охорони здоров'я

Діяльність, спрямована на 

досягнення оптимального ступеня 

впорядкованості в галузі шляхом 

розробки і встановлення вимог, 

норм, правил, характеристик умов, 

продукції, технологій, робіт, послуг,

що застосовуються в охороні 

здоров'я.



Галузева 

програма стандартизації 

медичної допомоги 

(Наказ МОЗ України від 16.09.2011 № 597, зі змінами згідно наказу 

МОЗ України від 23.05.2014 №355)

Наказ МОЗ України від 08.10.2012 № 786 "Про 

визначення головної організації у сфері розробки 

медико-технологічних документів зі стандартизації 

медичної допомоги, проектів нормативних актів 

щодо медичного, в тому числі фармацевтичного, 

обслуговування та фармаконагляду"
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Система стандартизації медичної допомоги 

Що 
робити

?

Як 
робити?

АДАПТОВАНІ КЛІНІЧНІ НАСТАНОВИ, РОЗРОБЛЕНІ

НА ЗАСАДАХ ДОКАЗОВОЇ МЕДИЦИНИ

Стандарт МД
(критерії якості)

Уніфікований 
клінічний протокол
медичної допомоги

(інструкція з надання 
медичної допомоги)

Державний 
формуляр 
лікарських 

засобів
(раціональна 

фармакотерапія)

Чому?

Чим?

Чим?

Протокол 
медичної сестри 

(фельдшера, 
акушерки)

ЛОКАЛЬНІ ПРОТОКОЛИ З КЛІНІЧНИМИ 

МАРШРУТАМИ ПАЦІЄНТА

ЛОКАЛЬНИЙ 

ФОРМУЛЯР

Протокол
провізора 

(фармацевта)
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Наказ МОЗ України від 28.09.2012 року № 751

“Про створення та впровадження медико-
технологічних документів зі стандартизації 
медичної допомоги в системі Міністерства 
охорони здоров’я України”, зареєстровано в 
Міністерстві юстиції України 29 листопада 
2012 року за № 2001/22313

Наказ МОЗ України від 11.09.2013 № 795

“Про моніторинг клінічних індикаторів якості 
медичної допомоги”, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 27 вересня 2013 
року за № 1669/24201

Нормативно-правова база розробки та 

впровадження медико-технологічних документів



Нові документи зі стандартизації 

медичної допомоги з 2012 року 

• Стандарти розробляються на засадах 

доказової медицини (в документи 

включаються медичні технології, ліки з 

доведеною ефективністю)

• Документи розробляються на клінічну тему 

(діагноз). 

• Передбачають механізм впровадження 

• Регулюють моніторинг ефективності наданої 

медичної допомоги.



Види медико-технологічних документів: 

імплементація найкращих доказових даних 

з урахуванням можливостей 
системи охорони здоров’я

Документ для професіоналів та 

пацієнтів

• Настанови (Рекомендації)

Документи державного рівня з 

урахуванням можливості 

країни

• Стандарт (критерії якості),

• Уніфікований клінічний 

протокол (“покроково” 

визначає процес надання МД, 

обсяг, результат)

Для закладу охорони здоров’я

• Локальний протокол

(деталізована інструкція, 

маршрут пацієнта)

Вартість медичних послуг

• Подушний норматив / 

глобальний бюджет /

діагностично споріднені групи 

(вартість ресурсів)

• Що може бути зроблено в 

ідеалі. 

Актуальні наукові знання. Статус -

рекомендації

• Що і як повинно бути зроблено 

в умовах    країни.

Нормативно-правовий акт. Статус 

– обов’язковий до виконання

• Що і як повинно бути зроблено 

в умовах закладу охорони 

здоров’я

Нормативно-правовий акт. Статус 

– обов’язковий до виконання

• Скільки необхідно коштів
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Методика розробки та впровадження медичних стандартів
(уніфікованих клінічних протоколів) медичної допомоги на засадах 
доказової медицини та Методика розробки системи індикаторів
якості медичної допомоги (Наказ МОЗ України від 28.09.2012 
№751, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 29 
листопада 2012 року за № 2001/22313, 2002/22314, 2003/22315, 
2004/22316) гармонізовані з відповідними документами ЄС:

• Recommendation No. R (97) 17 «The development and 
implementation of quality improvement systems (QIS) in 
health care»

• Recommendation Rec(2001)13 of the Committee of Ministers 
to member states on developing a methodology for drawing 
up guidelines on best medical practices
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Європейська обсерваторія по системам і політиці у сфері охорони 

здоров’я (2013) дослідила реалізацію Recommendation Rec(2001)13

of the Committee of Ministers to member states on developing a 

methodology for drawing up guidelines on best medical practices

Країна Державні установи Недержавні установи

Централізо

вано

Децентралізов

ано

Професійні 

асоціації

Громадські

організації

Університети, 

коледжі, 

інститути 

медичного 

профілю

Страхові

організації, 

постачальники

послуг

Австрія + + + + +

Бельгія + + + + + +

Болгарія + + +

Великобри-

танія (Англія)

+ + +

Греція +

Данія + + + +

Естонія + + +

Ірландія +

Іспанія + + +

Італія + + +

Кіпр + +

Латвія + + + +



Країна Державні установи Недержавні установи

Централіз

овано

Децентралізов

ано

Професійні 

асоціації

Громадські 

організації

Університети, 

коледжі, 

інститути 

медичного 

профілю

Страхові 

організації, 

постачальники 

послуг

Литва + + + +

Люксембург + + +

Мальта + +

Нідерланди + + +

Німеччина + + +

Норвегія + + +

Польша + +

Португалія + + +

Румунія + +

Словаччина + + +

Словенія +

Угорщина + +

Україна + + + + +

Фінляндія + +

Франція + + +

Чеська Республіка + +

Швейцарія +

Швеція + + +
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Адаптована клінічна настанова
актуальні наукові знання

• Наукове обґрунтування рішень стосовно 

подальшого розвитку, ресурсного забезпечення, 

виявлення чинників незадовільної медичної 

допомоги

• Професійне удосконалення

визначення Наказ МОЗ 751/2012 - Клінічна настанова –

документ, що містить систематизовані положення 

стосовно медичної та медико-соціальної допомоги, 

розроблені з використанням методології доказової 

медицини на основі підтвердження їх надійності та 

доведеності, і має на меті надання допомоги лікарю і 

пацієнту в прийнятті раціонального рішення в різних 

клінічних ситуаціях
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Уніфікований клінічний 

протокол медичної допомоги 
визначення Наказ МОЗ 751/2012

• документ, що розробляється на основі 

клінічної настанови з урахуванням 

можливостей системи охорони здоров’я, за 

наявності стандарту медичної допомоги 

відповідно до нього; визначає процес 

надання медичної допомоги, обсяг та її 

результати при певному захворюванні та 

затверджується Міністерством охорони 

здоров’я України



Вимоги до уніфікованого клінічного протоколу 

медичної допомоги
• Екстрена медична допомога 

• Первинна медична допомога

• Вторинна (спеціалізована) 
медична допомога

• Третинна (високо-
спеціалізована) медична 
допомога

• Медична реабілітація

• Паліативна медична допомога 

• Положення протоколу

• Обґрунтування

• Необхідні дії лікаря

• міжнародні непатентовані назви лікарських засобів -
відповідно до Державного реєстру і Державного формуляру 
лікарських засобів, оснащення - до Державного реєстру 
медичної техніки і виробів медичного призначення 

• Індикатори якості медичної допомоги розробляються 
відповідно до Методики розробки системи індикаторів якості 
медичної допомоги
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http://www.dec.gov.ua/mtd/index.html
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Дякую за увагу!

http://www.dec.gov.ua/mtd/index.html


