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НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ

При подготовке методических рекомендаций использовались следую-
щие законодательные, нормативно-правовые акты, стандарты и методические 
документы:

1. Федеральный закон от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав                                      
потребителей».

2. Федеральный закон от 09.01.1996 № 3-ФЗ «О радиационной безопас-
ности населения».

3. Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиоло-
гическом благополучии населения».

4. Федеральный закон от 30.12.2001 № 197-ФЗ «Трудовой кодекс Россий-
ской Федерации».

5. Федеральный закон от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регули-
ровании».

6. Федеральный закон от 30.12.2004 № 190-ФЗ «Градостроительный ко-
декс Российской Федерации».

7. Федеральный закон от 26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении един-
ства средств измерений».

8. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств».

9. Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдель-
ных видов деятельности».

10. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации».

11. Постановление Правительства Российской Федерации от 28.01.1997 
№ 93 «О порядке разработки радиационно-гигиенических паспортов организа-
ций и территорий».

12. Постановление Правительства Российской Федерации от 16.06.1997 
№ 718 «О порядке создания единой государственной системы контроля и учета 
индивидуальных доз облучения граждан».

13. Постановление Правительства Российской Федерации от 02.04.2012 
№ 278 «О лицензировании деятельности в области использования источников 
ионизирующего излучения».

14. Постановление Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 
№ 291 «О лицензировании медицинской деятельности».

15. ГОСТ 2.601-2013 «Единая система конструкторской документации. 
Эксплуатационные документы».

16. Приказ Министерства здравоохранения РСФСР от 02.08.1991 № 132  
«О совершенствовании службы лучевой диагностики».
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17. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 13.11.1996 № 377 «Об утверждении инструкции по организации хранения в 
аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий ме-
дицинского назначения».

18. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                    
от 02.08.2002 «Технический паспорт на рентгеновский диагностический кабинет».

19. Постановление Министерства труда и социального развития Россий-
ской Федерации от 24.10.2002 № 73 «Об утверждении форм документов, необхо-
димых для расследования и учета несчастных случаев на производстве, и поло-
жения об особенностях расследования несчастных случаев на производстве в 
отдельных отраслях и организациях».

20. Приказ Министерства энергетики Российской Федерации от 
13.01.2003 № 6 «Об утверждении Правил технической эксплуатации электроу-
становок потребителей».

21. Постановление Минтруда и социального развития Российской Фе-
дерации и Министерства образования Российской Федерации от 13.01.2003 № 
1/29 «Об утверждении порядка обучения по охране труда и проверке знаний 
требований охраны труда работников организации».

22. Приказ Министерства экономического развития Российской Федера-
ции от 30.04.2009 № 141 «О реализации положений Федерального закона "О за-
щите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осущест-
влении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля"».

23. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Рос-
сийской Федерации от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных 
и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых 
проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские ос-
мотры (обследования), и порядка проведения обязательных предварительных и 
периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на 
тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда».

24. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                 
от 23.01.2015 № 14н «Об утверждении Административного регламента Феде-
ральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государ-
ственной функции по осуществлению государственного контроля качества и 
безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблю-
дения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, 
фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций 
ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профес-           
сиональной деятельности».

25. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 15.10.2015 № 724н «Об утверждении типового контракта на поставку                         
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медицинских изделий, ввод в эксплуатацию медицинских изделий, обучение 
правилам эксплуатации специалистов, эксплуатирующих медицинские изде-
лия, и специалистов, осуществляющих техническое обслуживание медицинских                
изделий».

26. Приказ Министерства образования и науки Российской Федерации 
от 01.07.2017 № 499 «Об утверждении порядка организации и осуществления 
образовательной деятельности по дополнительным профессиональным про-
граммам».

27. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 
15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора».

28. Приказ Министерства труда и социальной защиты Российской Феде-
рации от 19.03.2019 № 160н «Об утверждении профессионального стандарта 
"Врач-рентгенолог"».

29. СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и экс-
плуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгенологиче-
ских исследований».

30. СанПиН 2.6.1.2523-09 «Нормы радиационной безопасности НРБ-99/2009».
31. СП 2.6.1.2612-10 «Основные санитарные правила обеспечения радиа-

ционной безопасности (ОСПОРБ 99/2010)».
32. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 

организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».
33. СанПиН 2.6.1.2891-11 «Требования радиационной безопасности при 

производстве, эксплуатации и выводе из эксплуатации (утилизации) медицин-
ской техники, содержащей источники ионизирующего излучения».

34. Руководство Р 3.5.1904-04 «Использование ультрафиолетового бакте-
рицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях».

35. СП 1.1.1058-01 «Организация и проведение производственного кон-
троля за соблюдением санитарных правил и организацией санитарно-противо-
эпидемических (профилактических) мероприятий».

36. МУ 177-112 от 30.12.1997 «Порядок заполнения и ведения радиацион-
но-гигиенических паспортов организаций и территорий».

37. МУ 2.6.1.3015-12 «Организация и проведение индивидуального дози-
метрического контроля. Персонал медицинских организаций».

38. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 24.03.2003 
№ 140 «О техническом паспорте на рентгеновский диагностический кабинет».

39. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 21.02.2014 № 81н «Об утверждении Перечня измерений, относящихся к сфере 
государственного регулирования обеспечения единства измерений, выполняе-
мых при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обязательных 
метрологических требований к ним, в том числе показателей точности измерений».
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40. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации                  
от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения 
и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

41. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 17.08.2018         
№ 564 «Об утверждении регламента эксплуатации, технического обслуживания 
и ремонта медицинской техники в медицинских организациях государственной 
системы здравоохранения города Москвы».

42. Письмо Министерства здравоохранения Российской Федерации                
от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций 
"Техническое обслуживание медицинской техники"».

43. Предложения (практические рекомендации) по внутреннему контро-
лю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской органи-
зации (стационаре), разработанные в ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора. М., 2015.

44. Предложения (практические рекомендации) по внутреннему контро-
лю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организа-
ции (поликлинике), разработанные в ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора. М., 2017.

45. Методические рекомендации ГБУЗ «НПЦМР ДЗМ» от 15.05.2018 № 45 
«Регламент работы отделений (кабинетов) компьютерной и магнитно-резонанс-
ной томографии».

______________________________

Примечание.
При пользовании настоящими методическими рекомендациями целесообразно проверить 

действие ссылочных стандартов и классификаторов, законов, постановлений и др. в информацион-
ной системе общего пользования: на официальном сайте Федерального агентства по техническому 
регулированию и метрологии или по ежегодно издаваемому информационному указателю «Наци-
ональные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по соот-
ветствующим ежемесячно издаваемым информационным указателям, опубликованным в текущем 
году на сайтах правительства или ведомств. Если ссылочный документ заменен (изменен), то при 
пользовании рекомендациями следует руководствоваться заменяющим (измененным) документом. 
Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, приме-
няется в части, не затрагивающей эту ссылку.
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ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

В настоящих методических рекомендациях применены следующие тер-
мины с соответствующими определениями:

1. Декомпозиция – метод, который включает в себя разбивку одной 
крупной задачи на несколько мелких, упрощая ее решение, но сохраняя ее це-
лостность.

2. Культура безопасности – квалификационная и психологическая под-
готовленность всех работников, при которой обеспечение безопасности явля-
ется приоритетной целью и внутренней потребностью, приводящей к самосо-
знанию ответственности и к самоконтролю.

3. Медицинское изделие – любой прибор, аппарат, устройство, приспо-
собление, материал, используемые изолированно либо в комбинации (с лекар-
ственными средствами, программным обеспечением и т.д.), контактирущие не-
посредственно или опосредованно с организмом человека и предназначенные 
для применения в медицинских целях.

4. Медицинская помощь – комплекс мероприятий, направленных на 
поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предостав-
ление медицинских услуг.

5. Проверка – систематический, независимый, оформленный в виде до-
кумента процесс получения и объективной оценки данных, степени соблюдения 
установленных критериев.

6. Проектировщик – физическое или юридическое лицо, непосред-
ственно осуществляющее подготовку проектной документации в установлен-
ном порядке.

7. Радиационная безопасность – совокупность технических, гигиени-
ческих и организационных мероприятий, обеспечивающих безопасные условия 
для персонала и населения со снижением доз ионизирующего излучения до 
возможно низкого уровня.

8. Росаккредитация – федеральная служба по аккредитации, федераль-
ный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по формирова-
нию единой национальной системы аккредитации и осуществлению контроля 
за деятельностью аккредитованных лиц.

9. Средства измерения медицинского назначения – технические сред-
ства, имеющие нормированные метрологические характеристики и используе-
мые для определения значений физических величин, применяемые в медицине.

10. Специальная оценка условий труда – единый комплекс последова-
тельно осуществляемых мероприятий по идентификации вредных и (или) опас-
ных факторов производственной среды и трудового процесса и оценке уровня 
их воздействия на работника с учетом отклонения их фактических значений от 
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установленных нормативных требований (гигиенических нормативов) условий 
труда и применения средств индивидуальной и коллективной защиты работников.

11. Техническое обслуживание медицинской техники – комплекс регла-
ментированных нормативной и эксплуатационной документацией мероприятий 
и операций по поддержанию и восстановлению исправности и работоспособ-
ности медицинской техники при ее использовании по назначению, а также при 
хранении и транспортировании.

12. Эксплуатационные документы – документы, прилагаемые к изделию 
медицинской техники при поставке (паспорт, формуляр, руководство по эксплу-
атации, методика проверки средств измерений и др.).
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ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ
 

Сокращения, принятые в настоящих методических рекомендациях:

ГК РФ – Градостроительный кодекс Российской Федерации; 
ГБУЗ «НПКЦ ДиТ ДЗМ» – Государственное бюджетное учреждение                

здравоохранения города Москвы «Научно-практический клинический центр 
диагностики и телемедицинских технологий Департамента здравоохранения 
города Москвы»; 

ГОСТ – государственный стандарт;
ДЗМ – Департамент здравоохранения города Москвы;
ДПО – дополнительное профессиональное образование;
ЕГРЮЛ – Единый государственный реестр юридических лиц;
ИИИ – источник ионизирующего излучения;
ИДК – индивидуальный дозиметрический контроль;
ИМТ – изделия медицинской техники;
ИСМП – инфекции, связанные с оказанием медицинской помощи;
ЛП – лекарственные препараты;
МИ – медицинские изделия;
МО – медицинская организация;
МР – методические рекомендации;
МУ – методические указания;
НД – нормативный документ;
ОЛД – отделение лучевой диагностики;
РБ – радиационная безопасность;
РГП – радиационно-гигиенический паспорт организации;
ППР – Правила противопожарного режима РФ;
РРО региона – Рентгенорадиологическое отделение региона;
РФ – Российская Федерация;
СанПиН - санитарные правила и нормы;
СИЗ – средства индивидуальной защиты;
СИ – средство измерения;
СОУТ – специальная оценка условий труда;
СП – свод правил;
СРО – саморегулируемая организация;
СЭЗ – санитарно-эпидемиологическое заключение;
ТК РФ – Трудовой кодекс Российской Федерации;
ТП – технический паспорт на рентгеновский кабинет;
ФЗ – федеральный закон;
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ФС Роспотребнадзор – Федеральная служба по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека;

ФС Росздравнадзор – Федеральная служба по надзору в сфере здраво-         
охранения;

ФС Ростехнадзор – Федеральная служба по экологическому, технологи-
ческому и атомному надзору;

ЭБ – электробезопасность;
ЭЗ – экспертное заключение.
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ВВЕДЕНИЕ
 
Оказание высокотехнологических инструментальных диагностических 

услуг в отделениях (кабинетах) лучевой диагностики – один из самых сложных 
и ответственных процессов в системе здравоохранения Российской Федерации. 
Медицинские организации, осуществляющие деятельность, которая связана с 
использованием источников излучения, несут полную ответственность за обе-
спечение защиты, безопасности пациентов и персонала отделений лучевой ди-
агностики.

 Регулирующими и надзорными органами Российской Федерации, осу-
ществляющими контроль качества и безопасности медицинской деятельности, 
разработаны и утверждены необходимые требования и правила, которые гаранти-
руют оказание медицинских услуг в соответствии с утвержденными стандартами.

В качестве методической помощи для медицинских организаций, входящих 
в структуру Департамента здравоохранения города Москвы, коллектив авторов 
ГБУЗ «НПКЦ ДиТ ДЗМ» разработал методические рекомендации «Организация де-
ятельности отделений лучевой диагностики», часть 1 «Управление документацией 
по обеспечению качества и безопасности оказания медицинских услуг». 

Данные рекомендации не являются нормативным правовым актом, не 
преследуют цели дублирования каких-либо регламентов надзорных органов, 
используемых при проведении проверок. Рекомендации систематизируют и 
содержат разъяснения по практическим вопросам соблюдения требований 
законодательства Российской Федерации, устанавливая структуру и порядок 
управления документацией в отделениях лучевой диагностики медицинских   
организаций.

Методические рекомендации разработаны в соответствии с законода-
тельной и нормативно-правовой базой в сфере здравоохранения Российской 
Федерации и не вступают в противоречие с ее требованиями.
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НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Настоящие методические рекомендации (МР) разработаны с целью ока-
зания методической помощи по организации работы во время подготовки и ве-
дения необходимой документации в отделениях (кабинетах) лучевой диагности-
ки (ОЛД) и предназначены для применения медицинскими организациями (МО), 
входящими в структуру Департамента здравоохранения города Москвы (ДЗМ).

Соблюдение положений настоящих МР дает возможность максимально 
полно сформировать пакет документов, позволяющих наиболее эффективно и 
безопасно осуществлять оказание медицинской помощи, организовать схему 
действий по получению необходимых разрешений, структурировать ведение 
организационно-распорядительной, технической и иной документации, а также 
осуществить подготовку к проведению внутренних и внешних аудитов, плано-
вым и внеплановым проверкам надзорных органов.

Для упрощения и наглядности представленного материала в рекоменда-
циях применен метод последовательной многоуровневой декомпозиции, кото-
рый предусматривает разбивку как на обобщенные группы документов, так и на 
набор подгрупп документов, имеющих соответствующие ссылки на норматив-
ные акты с пояснениями для исполнения.

Обязательные и рекомендованные документы по обеспечению качества 
и безопасности медицинской деятельности с использованием источников излу-
чения в ОЛД разделены на группы и включают четыре раздела:

 – административно-организационные и разрешительные документы;
 – документы контроля качества, безопасной эксплуатации, оборота ме-

дицинских изделий;
 – документы по соблюдению требований радиационной безопасности;
 – документы по противопожарной, эпидемиологической безопасности, 

обеспечению требований охраны труда.
Управление документацией в ОЛД требует строгого системного подхо-

да к нормативно-методической базе, обеспечивающей его работу. Положения 
законов, указов, постановлений раскрываются правилами, инструкциями, ука-
заниями, регламентами. Соответственно, четкое соблюдение всех нормативных 
документов и требований обеспечивает качество и безопасность оказания ме-
дицинской помощи в ОЛД МО.

При подготовке МР авторы использовали формат чек-листа, обеспечива-
ющий пошаговый анализ документов, необходимых в ОЛД и позволяющий опти-
мально использовать методический материал в практических целях.
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1. АДМИНИСТРАТИВНО-ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ,
РАЗРЕШИТЕЛЬНЫЕ ДОКУМЕНТЫ

Центральное место в пакете документов по обеспечению качества и без-
опасности занимают разрешительные и административно-организационные до-
кументы. На них строится юридическая основа, подтверждающая возможность 
МО оказывать заявленные виды услуг, соответствующие требованиям федераль-
ных законов и постановлений Правительства Российской Федерации. Состав 
разрешительных и административно-организационных документов приведен в 
чек-листе (таблица 1).

Лицензирование медицинской деятельности регламентировано Феде-
ральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов 
деятельности». Медицинская деятельность включает в себя медицинские услу-
ги и работы по оказанию доврачебной, амбулаторной, стационарной, поликли-
нической, скорой, санаторной, высокотехнологической и курортной помощи. 
Перечень услуг, вошедших в медицинскую лицензию, определяется исходя из 
возможностей, необходимости и стоящих перед МО задач. 

В обязанности ответственных лиц ОЛД не входят полномочия по полу-
чению, расширению лицензий и разрешений. Это полномочия администрации 
и юридических служб МО. Все сведения, указанные в лицензии, должны быть 
актуальны и соответствовать фактическим данным. Лицензия на медицинскую 
деятельность выдается бессрочно. 

Вторыми по значимости и необходимыми разрешительными документа-
ми в ОЛД МО являются санитарно-эпидемиологические заключения (СЭЗ), ко-
торые выдаются сроком не более чем на 5 лет, а также акты санитарно-эпиде-
миологических экспертиз и экспертные заключения к ним, без которых СЭЗ не 
действительны. В соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 № 52-ФЗ                           
«О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» выдачу санитар-
но-эпидемиологических заключений на виды деятельности (работы, услуги) в 
субъектах РФ осуществляют органы Федеральной службы по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и благополучия человека (ФС Роспотребнадзор). 
Алгоритм получения СЭЗ регламентирован ведомственными документами ФС 
Роспотребнадзора. 

В ОЛД МО назначенным ответственным лицам необходимо четко отсле-
живать актуальность сведений, указанных в СЭЗ, и срок его действия.

Обязательной частью процесса ввода в эксплуатацию диагностического 
оборудования и получения СЭЗ являются разработка и согласование проекта 
на кабинет. Решение о разработке проектной документации принимает адми-
нистрация МО, т.е. юридическое лицо, которому уже принадлежит на праве 
собственности или аренды помещение под размещение отделения (кабинета). 
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Наличие в ОЛД разработанной и согласованной с рентгенорадиологическим от-
делением региона (РРО) проектной документации – обязательное условие для 
получения СЭЗ и паспорта на кабинет.

Разработку проектной документации осуществляет специализированная 
организация, привлекаемая на договорной основе и соответствующая следую-
щим требованиям законодательства:

 – наличие у организации лицензии, выданной ФС Роспотребнадзора на 
проектирование источников ионизирующего излучения (ИИИ);

 – наличие свидетельства саморегулируемой организации проектиров-
щиков о допуске к таким видам работ. 

Проект на кабинет хранится в ОЛД МО в течение всего срока эксплуа-
тации источника излучения. При его замене разрабатывается новая проектная 
документация.

Документом, характеризующим состояние технической и радиационной 
безопасности в рентген-кабинетах ОЛД, является технический паспорт (ТП), ко-
торый составляется по результатам:

 – проведения дозиметрических измерений на рабочих местах персона-
ла и в смежных помещениях;

 – контроля эксплуатационных параметров ИИИ; 
 – проверки состояния средств защиты от ИИИ.

ТП на рентген-кабинет оформляется при вводе в эксплуатацию нового 
оборудования. Сроки действия и периодичность обновления ТП указаны в нор-
мативных документах (НД).

Внеплановая паспортизация рентген-кабинетов ОЛД проводится в сле-
дующих случаях:

 – при изменении технологического проекта на кабинет;
 – при изменении комплектации (модификации) аппарата;
 – после проведения ремонтных работ в кабинете. 

Организационно-распорядительные документы ОЛД (положение об от-
делении и его заведующем, штатное расписание и т.д.) должны оформляться, 
храниться и обновляться в соответствии с действующими требованиями ведом-
ственных приказов, локальных НД, действующих в МО и ОЛД (но не реже, чем 
раз в 5 лет).
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2. ДОКУМЕНТЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОЙ
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ 

И ОБОРОТА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

ЦВ рамках оказания медицинских услуг ОЛД МО вправе использовать 
только зарегистрированные медицинские изделия (МИ) и лекарственные 
препараты (ЛП), а также обеспечивать их надлежащее хранение, транспорти-
ровку, монтаж, наладку, применение, эксплуатацию, в том числе техническое                                 
обслуживание. 

Состав документов по безопасной эксплуатации МИ, оборота МИ и ЛП 
представлен в чек-листе (таблица 2).

2.1. Безопасная эксплуатация медицинских изделий

Безопасная эксплуатация оборудования ОЛД возможна только при про-
ведении качественного своевременного технического обслуживания (ТО). Дан-
ное требование является обязательным и регламентировано как федеральными 
законами, так и приказами уполномоченных министерств и ведомств РФ. Это 
требование обязательно для исполнения администрацией МО как в отношении 
функционирования ОЛД, так в целом по МО.

ТО – комплекс регламентированных нормативной, технической и эксплу-
атационной документацией мероприятий и операций по поддержанию и вос-
становлению работоспособности МИ при эксплуатации. Основным назначением 
ТО является выявление и предупреждение отказов и неисправностей МИ. 

Виды ТО, содержание, порядок и правила проведения устанавливаются 
производителем и отражаются в эксплуатационной документации на МИ. Нор-
мативной документацией установлены следующие виды ТО: 

 – текущее (внеплановое);
 – плановое (периодическое). 

В объем работ по ТО также должен входить инструктаж медицинского 
персонала по эксплуатационным особенностям МИ.

В части проведения ТО МИ делятся на две группы: 
 – МИ первой группы – для ввода в строй требуется предварительный 

монтаж; 
 – МИ второй группы – для ввода в строй монтаж не нужен. 

При вводе в эксплуатацию стационарных рентгеновских аппаратов и МРТ 
их монтаж допускается только после утверждения проектов на кабинеты и под-
готовки помещений к проведению монтажных работ. 

Обучение медицинского персонала правилам эксплуатации МИ прово-
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дится при вводе в изделия в эксплуатацию сотрудниками организации, осущест-
вляющей поставку. 

Работы по ТО в ОЛД должны проводиться организацией (имеющей необ-
ходимые лицензии ФС Росздравнадзора и ФС Роспотребнадзора) на основании 
договора (контракта), заключенного с МО. 

Допускается проведение ТО силами штатных специалистов МО при нали-
чии необходимой квалификации, базового профильного образования и повы-
шения квалификации.

2.2. Метрологическое сопровождение

Метрологическое обеспечение при проведении различных видов иссле-
дований и работ во всех сферах человеческой деятельности, как научной, так и 
практической, имеет огромное значение для получения верифицированных и 
качественных результатов. В лучевой диагностике метрологическое обеспече-
ние занимает отдельное место, так как от своевременности, полноты и качества 
проведения метрологических исследований зависят здоровье, а часто и жизнь 
пациента.

Поверка МИ ОЛД, относящихся к средствам измерений (СИ), проводится 
через установленный межповерочный интервал. Периодической поверке под-
вергается каждый экземпляр СИ, находящийся в эксплуатации. Периодичность 
проведения поверки указывается в описании СИ, паспорте и в методических 
документах по поверке. В соответствии с Федеральным законом от 26.06.2008           
№ 102 – ФЗ «Об обеспечении единства измерений» использовать СИ с истекшим 
сроком поверки запрещено.

В ОЛД МО составляется график проведения поверки средств измерения. 
В график включаются все СИ, подлежащие поверке (также СИ медицинского на-
значения). При составлении графиков поверки следует руководствоваться Пра-
вилами по метрологии ПР 50.2.006-94 «Государственная система обеспечения. 
Порядок проведения поверки средств измерений». СИ необходимо дифферен-
цировать по видам измерений. 

СИ, введенные в эксплуатацию, но неиспользуемые в данный момент и 
находящиеся на длительном хранении (более одного межповерочного интер-
вала), подвергаются периодической поверке только после окончания хранения.

2.3. Списания, утилизации медицинских изделий

Срок эксплуатации МИ определяется их индивидуальными качествами, 
конструкцией, воздействиями внешней среды, частотой применения, контролем 
соблюдения правил эксплуатации и технического состояния. Средний (расчет-
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ный) срок службы МИ устанавливает предприятие-изготовитель и указывает в 
эксплуатационной документации. При достижении предельного состояния и           
невозможности продления срока службы МИ должно быть снято с технического 
обслуживания, списано и утилизировано силами аккредитованной на эти виды 
работ организации.

2.4. Безопасное обращение медицинских изделий

Ведение документации по соблюдению требований лекарственной без-
опасности и требований безопасного обращения МИ в ОЛД является неотъем-
лемой частью общей системы фармбезопасности и фармаконадзора, принятой 
в МО. 

Рекомендации по необходимым документам данного раздела и порядку 
их заполнения приведены в следующих публикациях:

 – Предложения (практические рекомендации) по внутреннему контро-
лю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской органи-
зации (стационаре), разработанные в ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора, 2015 г.;

 – Предложения (практические рекомендации) по внутреннему контро-
лю качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской органи-
зации (поликлинике), разработанные в ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора, 2017 г.
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3. ДОКУМЕНТЫ ПО СОБЛЮДЕНИЮ ТРЕБОВАНИЙ
РАДИАЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ

Радиационная безопасность (РБ) при эксплуатации ИИИ является фун-
даментом общей системы безопасности в ОЛД, обеспечивающей безопасные 
условия труда персонала и безопасные условия получения медицинских услуг 
пациентами в рамках оказания медицинской помощи с использованием средств 
лучевой диагностики. 

Первостепенной целью РБ является обеспечение и выполнение соответ-
ствующих норм защиты людей от вредных эффектов излучения, без ограничения 
при этом полезной деятельности.

Система обеспечения РБ базируется на трех основных принципах:
 – запрет выхода за рамки допустимых пределов индивидуальных доз 

облучения пациентов от всех источников излучения (принцип нормирования);
 – запрет всех видов исследований и лечения, связанных с радиацион-

ным воздействием, при котором полученная пациентом польза не превышает 
риска возможного вреда, причиненного дополнительным облучением (принцип 
обоснования);

 – поддержание на возможно низком и достижимом уровне с учетом 
экономических и социальных факторов индивидуальных доз облучения и числа 
облучаемых лиц при использовании любого источника излучения.

Регулирующими и надзорными органами РФ разработаны и утверждены 
необходимые требования по обеспечению РБ в ОЛД. Фундаментальная концеп-
ция этих требований состоит в том, что главная ответственность за РБ возлагает-
ся на администрацию МО (назначенных ответственных лиц ОЛД).

Список необходимой документации по обеспечению РБ, порядок ее ве-
дения и актуализации приведен в чек-листе (таблица 3).

Обеспечение РБ при проведении исследований с использованием ИИИ 
включает в себя осуществление комплекса мер:

 – технического характера;
 – санитарно-гигиенического направления;
 – медико-профилактических;
 – организационных;
 – образовательных;
 – законодательных.

РБ персонала в ОЛД обеспечивается организационно-предупредитель-
ными мерами, включающими: ограничение допуска к работе с источниками из-
лучения по возрасту (не ранее 18 лет); отсутствие противопоказаний по состоя- 
нию здоровья персонала; установление контрольных уровней доз облучения 
персонала; обучение персонала правилам работы с ИИИ; наличие соответству-



ЛУЧШИЕ ПРАКТИКИ ЛУЧЕВОЙ И ИНСТРУМЕНТАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ

31

ющих условий труда; применение индивидуальных средств защиты; оснащение 
персонала индивидуальными дозиметрами; проведение регулярного радиаци-
онного контроля рабочих мест персонала и смежных помещений; проведение 
регулярного сервисного обслуживания ИИИ; разработку предупредительных 
мероприятий в случае возникновения угрозы радиационных аварий.

Приказом по МО в ОЛД определяется круг лиц, допущенных к работе с 
ИИИ (персонал группы «А»); лиц, которые непосредственно не работают с источ-
никами, но из-за производственной необходимости размещения их рабочих мест 
подвергаются воздействию ИИИ, применяемых в ОЛД (персонал группы «Б»).

Персонал ОЛД должен регулярно (каждые полгода) проходить инструк-
таж по вопросам охраны труда и требованиям РБ. Инструктажи должны делиться 
на следующие виды: вводный, первичный, повторный и внеплановый.

Ответственные лица ОЛД должны обеспечивать сохранность и учет ИИИ (с 
соблюдением условий получения, хранения, использования и списания), при ко-
торых исключается возможность их утраты или бесконтрольного использования.

Качество и безопасность работы при проведении исследований в ОЛД 
обеспечиваются обязательным периодическим контролем эксплуатационных 
параметров ИИИ, проводимым организацией, аккредитованной в установлен-
ном порядке.

Система радиационной защиты в ОЛД должна включать в себя комплекс 
мер проектного этапа (по выбору и планировке помещений для размещения 
ИИИ), обустройство защиты от ИИИ с использованием необходимых конструк-
ций и материалов, способы внутренней отделки помещений, требуемые при 
размещении МИ. 

В ОЛД при выполнении исследований должен использоваться обязатель-
ный набор средств индивидуальной радиационной защиты персонала и паци-
ентов. Необходимый состав и набор средств защиты определен НД и табелями 
оснащенности, обязателен для применения.

 Радиационный контроль является частью производственного контроля 
МО. Программа производственного радиационного контроля разрабатывается 
на стадии проектирования ОЛД. В ней определяются виды и объемы контроля 
радиационных и нерадиационных факторов. 

Основными принципами обеспечения РБ пациентов, подвергающихся 
облучению при диагностических исследованиях, являются обоснование целе-
сообразности процедур и оптимизация радиационной защиты. Дозы облучения, 
полученные пациентом при проведении лучевой диагностики, должны вносить-
ся в документы учета доз. По требованию пациента должна предоставляться 
информация об ожидаемой или полученной дозе облучения и о возможных по-
следствиях от проведения диагностических исследований.



ЛУЧШИЕ ПРАКТИКИ ЛУЧЕВОЙ И ИНСТРУМЕНТАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ

32

В МО регулярно (не менее одного раза в год) составляется и направляет-
ся в ФС Роспотребнадзора радиационно-гигиенический паспорт организации, 
являющийся основным документом, характеризующим соблюдение требований 
РБ в ОЛД и в МО.

Вышеперечисленные в данном разделе требования РБ входят в состав 
необходимых документов, представленных в чек-листе (таблица 3). Правила их 
заполнения и актуализации являются необходимым условием для осуществле-
ния деятельности МО, использующей ИИИ.

Требования РБ занимают основное место в общей системе безопасно-
сти ОЛД. Ответственные лица за РБ в МО, назначаемые из числа сотрудников 
администрации МО, должны быть обучены вопросам обеспечения РБ. При их 
назначении следует руководствоваться исключительно их компетентностью и 
базовыми знаниями в данной области. По качеству работы ответственных лиц и 
ведению документации по РБ можно судить об общем уровне культуры и безо-
пасности в целом по МО.
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4. ДОКУМЕНТЫ ПО ПРОТИВОПОЖАРНОЙ 
ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ, ОХРАНЕ ТРУДА

Ведение документов по соблюдению требований противопожарной и 
эпидемиологической безопасности, охране труда, электробезопасности является 
составляющей общей системы безопасности в МО, и в рамках настоящих мето-
дических рекомендаций оно рассматривается исключительно с целью обобще-
ния информации для ответственных лиц ОЛД, осуществляющих данные функции. 
Основной состав документов, рекомендации по их оформлению и содержанию 
представлены в чек-листе (таблица 4).

В данном разделе особое внимание уделено вопросам специальной 
оценки условий труда (СОУТ) в связи с актуальностью темы. Положениями ста-
тьи 37 Конституции РФ установлено, что каждый гражданин РФ имеет право на 
труд в условиях, отвечающих требованиям безопасности и гигиены. В статье 23 
ФЗ № 323 «Об основах охраны здоровья граждан» от 21.11.2011 оговаривается, 
что граждане имеют право на получение достоверной и своевременной инфор-
мации о факторах, способствующих сохранению здоровья или оказывающих на 
него вредное влияние. В соответствии с требованиями части 2 статьи 212 ТК РФ  
и статьи 4 ФЗ № 426 «О специальной оценке условий труда» от 28.12.2013 рабо-
тодатель (МО) обязан обеспечить проведение СОУТ.

 Порядок проведения СОУТ установлен в Федеральном законе от 
28.12.2013 № 426-ФЗ «О специальной оценке условий труда» (ФЗ № ФЗ-426).           
В соответствии с частью 1 статьи 8 вышеуказанного закона обязанности по ор-
ганизации и финансированию проведения специальной оценки условий труда 
возлагаются на администрацию МО. Результаты СОУТ важны как для работодате-
лей, так и для работников. 

На основании результатов проведения СОУТ работники ОЛД могут по-
лучить (или утратить ранее полученные) гарантии и компенсации за работу во 
вредных условия или опасных условиях труда (повышенную оплату труда, до-
полнительный отпуск); получить (или потерять право) на досрочный выход на 
пенсию в связи с работой во вредных или опасных условиях труда.

СОУТ проводится в соответствии с Методикой проведения, утвержден-
ной Приказом Минтруда России от 24.01.2014 № 33н, совместно с работодателем 
(МО) и организацией, официально допущенной к проведению СОУТ. При выборе 
организации для проведения СОУТ рекомендуется проверить организацию и ее 
экспертов по следующим требованиям: 

1. Наличие допуска у организации к проведению СОУТ. Допуск  предо-
ставляет  Министерство труда и социального развития Российской Федерации 
(реестр организаций, допущенных к проведению СОУТ, указан на сайте https://
rosmintrud.ru/ ).
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2. Наличие в качестве структурного подразделения у организации ис-
следовательской лаборатории с соответствующей аккредитацией.

3. Наличие в штатном расписании организации опытных экспертов, име-
ющих сертификаты на право выполнения СОУТ. 

Перед началом работы комиссии по СОУТ МО необходимо составить пе-
речень всех рабочих мест ОЛД, на которых проводится СОУТ (тех рабочих мест, 
на которых работникам ограничено время контакта с вредными производствен-
ными факторами в течение рабочей смены; рабочих мест, на которых работники 
фактически получают спецодежду, спецобувь и другие средства индивидуаль-
ной защиты, включая средства радиационной защиты). Необходимо составить 
список всего используемого на рабочих местах оборудования (рентгенодиагно-
стических аппаратов, как стационарных, так и передвижных, КТ, ангиографиче-
ских комплексов, МРТ и т.д.). От полноты составления данных перечней и спи-
сков будут зависеть качество и объективность проведения СОУТ. 

При оценке условий труда персонала в ОЛД должно учитываться воздей-
ствие следующих опасных и вредных производственных факторов: повышенный 
уровень ионизирующего излучения; опасный уровень напряжений в электри-
ческих сильноточных цепях; повышенная температура элементов технического 
оснащения кабинетов; повышенные физические усилия при эксплуатации МИ; 
повышенный уровень шума, создаваемого техническим оснащением; пожарная 
опасность; биологический фактор. Инструментальные измерения фактических 
значений вредных и (или) опасных производственных факторов проводятся 
испытательной лабораторией, аккредитованной в установленном порядке, и 
должны выполняться в процессе работы персонала ОЛД, на его конкретных 
рабочих местах с учетом оснащения персонала средствами коллективной и ин-
дивидуальной защиты. Особое внимание нужно обращать на оценку уровней 
ионизирующего излучения при работе персонала с рентгеноскопическими и 
ангиографическими комплексами, передвижными и палатными рентгеновскими 
аппаратами.

В состав комиссии по СОУТ рекомендуется включать сотрудников ОЛД, 
ответственных за радиационную безопасность, врачей-эпидемиологов. Эти 
специалисты должны присутствовать при проведении измерений и подписы-
вать соответствующие протоколы. Замеры параметров ионизирующего излуче-
ния требуют необходимой квалификации специалиста, проводящего измерения 
и оценку влияния ИИИ, наличия у специалиста подтверждающего документа о 
получении дополнительного профессионального образования в этой области 
(удостоверение дозиметриста), наличия средства измерения (СИ) соответствую-
щего типа и класса точности, имеющего действующую поверку. В соответствии с 
разд. 16 гл. III Приказа №33н от 24.01.2014, при анализе экспертом по СОУТ про-
токолов испытаний (в том числе протоколов дозиметрического контроля), вы-
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полненных сторонними, аккредитованными организациями, специалист должен 
дать экспертное заключение по данным протоколам исследования.

По результатам проведения СОУТ устанавливаются классы (подклассы) 
условий труда на рабочих местах. Условия труда по степени вредности и опас-
ности подразделяются на четыре класса: оптимальные, допустимые, вредные, 
опасные. Результаты проведения СОУТ оформляются в виде отчета.

При проведении СОУТ в ОЛД должны учитываться все установленные на 
конкретном рабочем месте опасные и вредные производственные факторы (фи-
зические, химические, биологические), а также тяжесть и напряженность трудо-
вого процесса.  

Отнесение условий труда к классу (подклассу) при воздействии биоло-
гических факторов на персонал ОЛД осуществляется в зависимости от группы 
патогенности микроорганизмов с учетом всех возбудителей инфекционных 
заболеваний, которые воздействуют на работника в ходе осуществления им 
медицинской деятельности. Рекомендуется также учитывать наличие потенци-
ального контакта персонала с инфицированными пациентами при проведении 
медицинских диагностических рентгеновских процедур и принимать во вни-
мание непосредственный контакт персонала с инфицированным биологиче-
ским материалом организма человека, включая кровь и выделения (внешние,                     
внутренние).

Цели администрации МО, персонала и экспертов по СОУТ не всегда, к 
сожалению, совпадают.  Однако игнорирование законных требований сотруд-
ников ОЛД может привести к отмене результатов СОУТ, судебным издержкам, к 
повторному проведению СОУТ, к переходу специалистов в МО с лучшими усло-
виями труда. Согласно ст. 4 Федерального закона №ФЗ-426 администрации МО 
необходимо четко понимать всю ответственность процесса проведения СОУТ, 
прислушиваться к рекомендациям заведующих ОЛД, учитывать мнения персо-
нала при проведении СОУТ.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Несмотря на большую потребность в литературе, подробно раскрываю-
щей порядок ведения документации в медицинских организациях, использую-
щих при оказании услуг источники излучения, документации все еще недоста-
точно. В существующей редакции ряд нормативно-методических документов 
не в полной мере информативен для практикующих специалистов отделений 
лучевой диагностики: врачей-рентгенологов, рентгенолаборантов. Часть нор-
мативно-методической документации более актуальна для контролирующих ор-
ганов, администрации медицинских учреждений. Предлагаемые методические 
рекомендации – попытка восполнить эти пробелы. 

Авторы в представленных рекомендациях рассмотрели основные аспек-
ты по подготовке, ведению и актуализации всего объема документации, необ-
ходимой при осуществлении деятельности в отделениях лучевой диагностики. 
Данный материал возможно использовать как для самоконтроля ответственным 
лицам медицинских организаций, отвечающим за направления безопасности, 
так и при подготовке и проведении внутренних аудитов по контролю качества и 
безопасности медицинской деятельности. 

Перед проведением внутренних аудитов необходимо четко понимать, 
что все обязанности, ответственность и полномочия работодателя по обеспе-
чению безопасности распределены среди работников и документированы. Рас-
пределение обязанностей, ответственности и полномочий отражены в докумен-
тации в виде линейной управленческой функции, известной и признанной на 
всех уровнях ответственности. Специалисты по безопасности должны профес-
сионально исполнять задачи по управлению документацией, иметь соответству-
ющее деятельности медицинской организации и своим трудовым обязанностям, 
профессиональное образование, опыт практической работы, а также профиль-
ную подготовку и переподготовку по направлениям безопасности. Професси-
ональный уровень специалистов по безопасности формирует в медицинской 
организации общую культуру безопасности. 

В заключение хотелось бы отметить (и настоящая практика это под-
тверждает), что введение в состав отделений лучевой диагностики специали-
стов с инженерно-техническим образованием и по профилю радиационной 
безопасности могло бы существенно облегчить работу врачей-рентгенологов, 
заведующих отделениями лучевой диагностики, основной задачей которых яв-
ляется прежде всего качественная диагностика пациентов, благодаря частичной 
передаче ряда осуществляемых врачами функций, в том числе: 

 – контроля проектирования кабинетов; 
 – производственного радиационного контроля; 
 – контроля технической паспортизации кабинетов; 
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 – отслеживания проведения ИДК персонала и испытаний индивидуаль-
ных и передвижных средств защиты; 

 – составления инструкций по радиационной безопасности;
 – разработки и согласования контрольных уровней; 
 – подготовки документации при проведении санитарно-эпидемиологи-

ческой экспертизы и оформлении санитарно-эпидемиологического заключения 
на деятельность с ИИИ; 

 – заполнения статистических отчетных форм ДОЗ-1 и РГП в ведение ин-
женеров-специалистов.

Реализация вышеперечисленных предложений позволит врачам-рентге-
нологам уделять  больше внимания пациентам.
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