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Риск-ориентированный метод контрольно-надзорной деятельности

Риск-ориентированный принцип экспертной деятельности СМО в системе ОМС базируется на

постановлении Правительства РФ от 17.08.2016 г. № 806 

«О применении риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного 

контроля (надзора) и внесении изменений в некоторые акты Правительства РФ», 

которым утверждены Правила отнесения деятельности к определенной категории риска или

определенному классу (категории) опасности:

1) соотнесение тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных

требований со степенью тяжести потенциальных случаев причинения вреда и (или) возможной частоты

возникновения и масштаба распространения потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения

обязательных требований (п. 8 Правил);

2) установление вероятности несоблюдения обязательных требований на основе анализа результатов ранее

проведенных проверок и назначенных наказаний за нарушение обязательных требований (п. 9 Правил).

Постановлением Правительства РФ от 05.07.2017г. № 801 утверждены критерии отнесения медицинской

деятельности к определенной категории риска.

«II. Критерии тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных

требований.

3. Объекты государственного контроля с учетом тяжести потенциальных негативных последствий и вероятности

несоблюдения ими обязательных требований, выраженных в показателе риска К, определяемом в соответствии с

пунктами 5 и 6 настоящего документа (далее - показатель риска К), подлежат отнесению к следующим

категориям риска:

Максимальные показатели риска, присвоенные работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность, с

учетом видов и условий оказания медицинской помощи:

- по анестезиологии и реаниматологии - 4899;

- по онкологии - 4899;

- по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению - 4899;

- по трансфузиологии – 4899»



ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 29 ноября 2010 года N 326-ФЗ 

«ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РФ»

Статья 16. Права и обязанности застрахованных лиц

1. Застрахованные лица имеют право на:

…

8) возмещение страховой медицинской организацией ущерба, причиненного в

связи с неисполнением или ненадлежащим исполнением ею обязанностей по

организации предоставления медицинской помощи, в соответствии с

законодательством РФ;

9) возмещение медицинской организацией ущерба, причиненного в связи с

неисполнением или ненадлежащим исполнением ею обязанностей по

организации и оказанию медицинской помощи, в соответствии с

законодательством РФ;

10) защиту прав и законных интересов в сфере обязательного медицинского

страхования.



Риск-ориентированная модель защиты прав и экспертизы качества

в ОМС имеет целью максимально ранее выявление экспертом фактов нарушения прав

пациента на надлежащее качество и доступность полнообъемной медпомощи,

являющихся для пациента риском прогрессирования имеющегося заболевания с

последующим ухудшением качества и сокращением продолжительности жизни, и

восстановление нарушенных прав и/или справедливое возмещение вреда.

Своевременное выявление этих рисков пациентов, управление этими рисками и

минимизация их отрицательного эффекта на исход заболевания – сущность риск-

ориентированного подхода к защите прав онкопациентов на основе

профессиональной экспертизы качества онкопомощи:

- информирование онкопациентов об их правах и возможных их нарушениях;

- информирование онкологов об информировании онкопациентов и неотвратимости

наказания за нарушение их прав;

- мониторинг соблюдения прав онкопациентов;

- информирование онкопациентов об их нарушенных правах;

- предложение онкопациентам (родственникам умерших) подачи иска о восстановлении

нарушенных прав и возмещении морального и материального вреда.

В I клиническую группу включают пациентов с подозрением на ЗНО и предопухолевыми НО.

III группа онкопациенты после проведения лучевое, хирургическое, комбинированное, комплексное

лечение.

Лица I и лица III группы, в случае возникновения у них рецидивов заболевания, переводятся в

группу II (показано лечение) или в группу IV, если специальное лечение не показано в связи с

распространённостью ЗНО.



К рискам пациента относят (п. 21 ст. 2 Закона РФ № 323-ФЗ):

- несвоевременно позднее проведение мер диспансерного наблюдения;

- неправильный выбор методов максимально возможно ранней диагностики

прогрессирования, рецидивирования или осложнения;

- не достижение степени запланированного результата – не выявление факта

прогрессирования, рецидивирования и осложнения заболевания по результатам мер

выполненного диспансерного наблюдения, амбулаторного или стационарного ведения

ненадлежащего качества.

Предлагается технология риск-ориентированной модели экспертизы качества по

чек-листу – своевременное выявление экспертом СМО созданного риска

прогрессирования заболевания пациента ненадлежащим качеством диспансерного

наблюдения с целью минимизации риска не выявления этого прогрессирования и/или

максимально скорейшего восстановления нарушенного права пациента на доступную и

надлежащего качества онкопомощь по своевременному и полнообъемному началу

лечения прогрессии, рецидива или осложнения заболевания.

Презентации в системе ОМС состоялись:

- в рамках  Научно-практического семинара 

«Врач, пациент, эксперт: проблемы, риски и пути сотрудничества» 

УрФО, Екатеринбург 08-09 апреля 2021 г., 

по приглашению директора ТФОМС Свердловской области В.А. Шелякина и 

представителя ФОМС в УрФО А.П. Фучежи

- XI съезде Ассоциации онкологов России, 14 мая г. Ярославль





Основания для проведения оценки качества:

Статья 46 Закона РФ № 323-ФЗ: «5. Диспансерное наблюдение представляет собой

проводимое с определенной периодичностью необходимое обследование лиц,

страдающих хроническими заболеваниями, функциональными расстройствами, иными

состояниями, в целях своевременного выявления, предупреждения осложнений,

обострений заболеваний, иных состояний, их профилактики и осуществления

медицинской реабилитации указанных лиц, проводимое в порядке, установленном

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти».

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 915н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи населению по профилю

«онкология»» (приказ МЗ РФ от 19 февраля 2021 г. N 116н);

Приказ Минздрава России от 04.06.2020 №548н «Об утверждении порядка

диспансерного наблюдения за взрослыми с онкологическими заболеваниями».

Стандарты диспансерного наблюдения по нозологиям ЗНО, утв. приказами МЗ РФ.

Клинические рекомендации по диагностике и лечению опухолей Ассоциации

онкологов России (АОР), 2020.

Цель: выявление дефекта – не выполнение мероприятий диспансерного наблюдения,

создающее риск прогрессирования заболевания несвоевременно поздним выявлением

рецидива ввиду несвоевременного и/или неполного выполнения, либо отказом от

выполнения требований диспансерного наблюдения.

Глава 10. Чек-лист проведения экспертизы качества

медицинской помощи по диспансерному наблюдению онкобольных



Приказ МЗ РФ от 04.06.2020 №548н «Об утверждении порядка 

диспансерного наблюдения за взрослыми с онкологическими заболеваниями».

К ДЕФЕКТАМ относят не выполнение требований:

1. Пункта 4 о наличии информированного добровольного согласия на Диспансерное 

наблюдение с указанием запланированного результата и возможных последствий 

нарушений со стороны пациента, как правило ОТСУТСТВУЕТ.

2. Пункта 6 об осуществлении Диспансерного наблюдения онкологом, 

перекладывается на терапевта.

3. Пункта 7 о сроках начала 7 Диспансерного наблюдения - в течение 3 рабочих дней с 

даты установления диагноза онкологического заболевания и получения 

информированного добровольного согласия.

4. Пункта 8 о наличии протокола Решения об установлении Диспансерного наблюдения 

в Медицинской карте амбулаторного пациента (учетная форма 025/у) и в Контрольной 

карте диспансерного наблюдения (учетная форма 030/у).

https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=369436&dst=100042&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100019&REFDOC=356172&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D16876%3Bdstident%3D100042%3Bindex%3D42&date=11.05.2021
https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=369436&dst=100458&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100019&REFDOC=356172&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D16876%3Bdstident%3D100458%3Bindex%3D42&date=11.05.2021


Приказ МЗ РФ от 04.06.2020 №548н «Об утверждении порядка 

диспансерного наблюдения за взрослыми с онкологическими заболеваниями».

К ДЕФЕКТАМ относят не выполнение требований 

5. Пункта 10 о требованиях к медуслугам, составляющим Диспансерный прием

(осмотр, консультация) врачом-онкологом:

а) оценку состояния пациента, назначение и оценку лабораторных и 

инструментальных исследований, как правило ОТСУТСТВУЕТ;

б) установление или уточнение диагноза заболевания;

в) оценку приверженности лечению и эффективности ранее назначенного лечения, 

необходимую коррекцию проводимого лечения, а также повышение мотивации пациента 

к лечению, как правило ОТСУТСТВУЕТ;

г) проведение краткого профилактического консультирования и разъяснение лицу с 

высоким риском развития угрожающего жизни заболевания или состояния (группы 

заболеваний или состояний) или их осложнения, а также лицам, совместно с ним 

проживающим, правил действий при их развитии и необходимости своевременного 

вызова скорой медицинской помощи, как правило ОТСУТСТВУЕТ;

д) назначение по медицинским показаниям дополнительных профилактических, 

диагностических, лечебных и реабилитационных мероприятий, в том числе 

направление пациента в медицинскую организацию, оказывающую 

специализированную, в том числе высокотехнологичную, медицинскую помощь.



К ДЕФЕКТАМ относят не выполнение требований: 

Приложения N 6 к приказу МЗ РФ от 1 марта 2021 г. N 146н

СТАНДАРТ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ВЗРОСЛЫМ ПРИ РАКЕ ШЕЙКИ МАТКИ 

(ДИСПАНСЕРНОЕ НАБЛЮДЕНИЕ)

Приложения N 2 к приказу МЗ РФ от 1 марта 2021 г. N 144н

СТАНДАРТ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ВЗРОСЛЫМ ПРИ РАКЕ ЖЕЛУДКА

(ДИСПАНСЕРНОЕ НАБЛЮДЕНИЕ)

Приложения N 2 к приказу МЗ РФ от 20 февраля 2021 г. N 125н 

СТАНДАРТ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ВЗРОСЛЫМ ПРИ РАКЕ ПИЩЕВОДА И КАРДИИ 

(ДИСПАНСЕРНОЕ НАБЛЮДЕНИЕ)

Приложения N 3 к приказу МЗ РФ от 24 ноября 2020 г. N 1244н

СТАНДАРТ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ВЗРОСЛЫМ ПРИ РАКЕ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ 

ЖЕЛЕЗЫ (ДИСПАНСЕРНОЕ НАБЛЮДЕНИЕ)

и другие …

Вероятность предоставления медицинских услуг или назначения лекарственных препаратов для

медицинского применения (медицинских изделий), включенных в стандарт медицинской помощи,

которая может принимать значения от 0 до 1, где 1 означает, что данное мероприятие проводится

100% пациентов.



В экспертной деятельности СМО по риск-ориентированному принципу 

следует опираться на 

1. Приказ МЗ РФ от 31.07.2020 г. N 785н «Об утверждении требований

к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности 

медицинской деятельности».

2. Практические рекомендации Росздравнадзора 

по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 

деятельности в медицинской организации (поликлинике).

Минздравом России и Росздравнадзором выделен

Базовый перечень направлений внутреннего контроля, связанных с риском для

пациента и, следовательно, значимый для экспертной деятельности СМО:

1. Лекарственная безопасность. Фармаконадзор;

2. Контроль качества и безопасности обращения медицинских изделий;

3. Хирургическая безопасность. Профилактика рисков, связанных с оперативными 

вмешательствами;

4. Безопасность среды в медицинской организации. Организация ухода за пациентами, 

профилактика пролежней и падений;

5. Эпидемиологическая безопасность. Профилактика инфекций, связанных с оказанием 

медицинской помощи;

6. Преемственность организации медицинской помощи. Передача ответственности за пациента.

7. Организация экстренной и неотложной помощи.

14. Диспансерное наблюдение за хроническими больными. 



I.  КОНТРОЛЬ исполнения требований п. 2.7. Практических рекомендаций 

«2.7 ДИСПАНСЕРНОЕ НАБЛЮДЕНИЕ ЗА ХРОНИЧЕСКИМИ БОЛЬНЫМИ»

Статья 46 Закона РФ № 323-ФЗ: «5. Диспансерное наблюдение представляет собой 

проводимое с определенной периодичностью необходимое обследование лиц, 

страдающих хроническими заболеваниями, функциональными расстройствами, иными 

состояниями, в целях своевременного выявления, предупреждения осложнений, 

обострений заболеваний, иных состояний, их профилактики и осуществления 

медицинской реабилитации указанных лиц, проводимое в порядке, установленном 

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти».

«Непосредственно диспансерный прием (осмотр, консультация) врачом (фельдшером) должен 

содержать в себе:

1) Оценку состояния пациента, сбор жалоб и анамнеза, физикальное обследование

2) Назначение, оценка, интерпретация результатов обследования

3) Установление или уточнение диагноза заболевания (состояния)

4) Проведение краткого профилактического консультирования

5) Назначение по медицинским показаниям профилактических, лечебных, реабилитационных 

мероприятий.

Для успешного диспансерного наблюдения необходимо информирование пациента о факторах 

риска, об имеющихся заболеваниях, о рисках осложнений, мерах по профилактике 

прогрессирования заболеваний. 

Обеспечение пациента не только квалифицированным лечением, комплексным и регулярным 

обследованием, а также полным информированием увеличит эффективность проводимого 

диспансерного наблюдения».



II. Экспертная деятельность СМО требует учета реализации

п. 2.4. Рекомендаций Росздравнадзора

«2.4 Лекарственная безопасность. Фармаконадзор»

«Ошибки, связанные с использованием ЛП, характерны для всех четырех этапов, включая:

- назначение ЛС (39% ошибок): неправильный выбор препарата/препаратов (критически важная

проблема), назначение без учета противопоказаний (связанных с определенным заболеванием или

приемом других лекарственных средств), назначение несертифицированных лекарств, повторное

назначение лекарства без оценки его эффективности и переносимости пациентом и т.д.;

- передача информации о назначении (12%): нечетко, неразборчиво сделанные надписи,

использование некорректных сокращений в листах назначения и т.д.;

- дозирование, разведение (11%);

- использование (прием, введение) (38%): отсутствие доступности лекарств для оказания

экстренной медицинской помощи в стационаре, несвоевременное введение лекарственных средств,

неправильный путь введения, недооценка важности информирования пациента о побочных

эффектах, отсутствие обучения пациента приему лекарств, отсутствие контроля в эффективности

лечения».

1. Важным для эксперта СМО является проверка реализации п. 4.8 «4.8. Прогнозирование

риска при использовании ЛП: побочные реакции, токсическое действие ЛП, взаимодействие

ЛП, учет обстоятельств, сопутствующих заболеваний» на предмет наличия данных о факторах

риска и их учета при назначении препаратов, включая:

4.8.1. Аллергия; 4.8.2. Возраст; 4.8.3. Сопутствующие заболевания/ЛП, принимаемые в

момент поступления.

4.8.4. Масса тела пациента. 4.8.6. Заболевания печени. 4.8.7. Заболевания почек. 4.8.8.

Психические заболевания. 4.8.9. Курение, алкоголь, прием наркотических и других психотропных

веществ.



2. Далее экспертом СМО контролируется выполнение

п. 4.9 Рекомендаций «4.9. Процесс назначения и использования ЛП:

Соблюдение алгоритма при назначении и использовании ЛП:

Правильное лекарство 4.9.1. Оценить соответствие выбора ЛП клиническим

рекомендациям/алгоритмам.

Правильная доза. 4.9.2. Оценить соответствие дозировок ЛП клиническим

рекомендациям, коррекция дозы с учетом индивидуальных особенностей пациента,

наличие калькуляторов расчета.

Правильный путь введения 4.9.3. Оценить соответствие пути введения ЛП.

В правильное время. 4.9.4. Оценить соответствие кратности назначения ЛП

соблюдение сроков дачи, введения ЛП в соответствии с назначением с фиксацией

времени введения/дачи ЛП в листах назначений.

4.9.5. Проверить качество заполнения медицинской документации на предмет

фиксации времени введения ЛП.

3. Проверка выполнения п. 4.12 «4.12. Контроль эффективности назначения

ЛП». Эксперт СМО контролирует проводимую МО оценку эффективности лечения с

фиксацией в медицинской документации: «4.12.1. с оценкой эффективности лечения,

включая: - Жалобы; - Клиника; - Лабораторно-диагностические показатели; -

Приверженность/активный контроль назначений.



III. Экспертная деятельность СМО требует учета реализации п. 2.6.

Рекомендаций «2.6. Организация экстренной и неотложной помощи в стационаре» по

основным рискам, связанным с процессом оказания экстренной помощи:

Эксперт СМО проверяет риск причинения вреда здоровью пациента не выполнением п

6.4 «6.4. Своевременность оказания помощи при поступлении/обращении пациента в

стационар -соблюдение временных нормативов при поступлении в стационар (этапов

госпитализации):

- 6.4.4 своевременность начала первичного осмотра врача;

- 6.4.6 своевременность перевода в отделение/операционную/АРО/ОРИТ/ПИТ;

отказа в госпитализации и направления на амбулаторное лечение;

- 6.4.7 своевременность выполнения различных видов диагностических исследований;

- 6.4.8 исполнение временных требований порядков и клинических рекомендаций по

оказанию помощи при некоторых состояниях (например, ОНМК, ОКС и т.д.).

IV. Экспертная деятельность СМО требует учета реализации п. 2.7. Рекомендаций: 

«2.7. Преемственность медицинской помощи. Непрерывность оказания медицинской 

помощи является одним из важнейших условий для достижения положительного 

результата. Нарушение преемственности приводит к задержке постановки диагноза, 

значит, и начала эффективного лечения, потерей результатов исследований и 

необходимости проведения повторных, назначения неправильного, неадекватного лечения, 

к медицинским ошибкам, ятрогении и т. д».

Профессиональный ответственный ПОДХОД к выявлению противопоказаний у 

онкопациентов к вакцинации различными вакцинами против НКИ!



ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 25 декабря 2018 года N 489-ФЗ

«О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В СТАТЬЮ 40 ФЕДЕРАЛЬНОГО ЗАКОНА «

ОБ ОБЯЗАТЕЛЬНОМ МЕДИЦИНСКОМ СТРАХОВАНИИ В РФ» и 

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН «ОБ ОСНОВАХ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ ГРАЖДАН В РФ» 

ПО ВОПРОСАМ КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ»

Статья 3.

Часть 4. Клинические рекомендации (протоколы лечения) по вопросам оказания 

медицинской помощи, утвержденные медицинскими профессиональными 

некоммерческими организациями до дня вступления в силу настоящего 

Федерального закона, применяются до их пересмотра и утверждения в соответствии 

с частями 3, 4, 6 - 9 и 11 статьи 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ 

"Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (в редакции настоящего 

Федерального закона), но не позднее 31 декабря 2021 года.

https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=356000&dst=363&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100083&REFDOC=314269&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D10881%3Bdstident%3D363%3Bindex%3D126&date=11.05.2021
https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=356000&dst=364&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100083&REFDOC=314269&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D10881%3Bdstident%3D364%3Bindex%3D126&date=11.05.2021
https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=356000&dst=366&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100083&REFDOC=314269&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D10881%3Bdstident%3D366%3Bindex%3D126&date=11.05.2021
https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=356000&dst=369&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100083&REFDOC=314269&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D10881%3Bdstident%3D369%3Bindex%3D126&date=11.05.2021
https://login.consultant.ru/link/?rnd=5E51CB280F2B29CC645EABB6B2910CDB&req=doc&base=LAW&n=356000&dst=371&fld=134&REFFIELD=134&REFDST=100083&REFDOC=314269&REFBASE=LAW&stat=refcode%3D10881%3Bdstident%3D371%3Bindex%3D126&date=11.05.2021


К ДЕФЕКТАМ относят не выполнение требований 

Клинических рекомендаций АОР, согласованных МЗ РФ 

























Рак щитовидной железы
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Информационный стенд (фото)

Информационный стенд с 10 карманами: информация о порядке осуществления диспансерного наблюдения  в 

соответствии с Приказом Минздрава России от 04.06.2020 №548н.



Информационные листовки                                                       

по ДН онкологических пациентов

kapmed.ru/about/reminder/

Комплект для стенда из 10-ти двусторонних листовок с описанием особенностей диспансерного 

наблюдения за взрослыми пациентами с наиболее часто встречающимися видами раковых заболеваний: рак 

легкого, желудка и поджелудочной железы, прямой кишки, ободочной кишки и ректосигмоидного отдела, 

щитовидной железы, гортани и пищевода, молочной железы, предстательной железы, почки, мочевого 

пузыря, шейки матки и матки, яичников, рак и меланома кожи.   



Информационный стенд

Информационный стенд с 10 QR-кодами о порядке осуществления диспансерного наблюдения, размещенными на 

карманах (при отсутствии в них листовок), также с отдельным QR-кодом слева – с обобщенной информацией. 
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QR-код – информация для 

мобильных устройств 

http://kapmed.ru//upload/documents/ca

ncer/rak_molochnoy_jelezy.pdf







Спасибо за приглашение и внимание!


