ПЕРЕДАЧА ТЕХНОЛОГИЙ И ПРОВЕДЕНИЕ ИНСТИТУЦИОНАЛЬНОЙ РЕФОРМЫ В СЕКТОРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН
ПАРТНЕРСКОЕ ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ ПО РАЗВИТИЮ МЕДИЦИНСКОГО ОБРАЗОВАНИЯ

№  KHSTTIRP – C1/CS- 01

ИНФОРМАЦИОННАЯ ЗАПИСКА

ИСТОРИЧЕСКИЙ ОБЗОР И ПРЕЦЕДЕНТЫ, ЮРИДИЧЕСКИЕ ПРЕДПОСЫЛКИ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ И ПРОЕКТ КОНЦЕПТУАЛЬНОГО ПОДХОДА ПО ИЗМЕНЕНИЮ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ И СЕРТИФИКАЦИИ В КАЗАХСТАНЕ

Подготовлено 

У. Дэйлом Дафини, MD
Декабрь 2010 года

ИНФОРМАЦИОННАЯ ЗАПИСКА

ИСТОРИЧЕСКИЙ ОБЗОР И ПРЕЦЕДЕНТЫ, ЮРИДИЧЕСКИЕ ПРЕДПОСЫЛКИ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ И ПРОЕКТ КОНЦЕПТУАЛЬНОГО ПОДХОДА ПО ИЗМЕНЕНИЮ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ И СЕРТИФИКАЦИИ В КАЗАХСТАНЕ

Исторический обзор и прецеденты лицензирования
Основные источники: 

· У. Дэйл Дафини. Лицензирование и сертификация (2002) международное пособие по исследованиям в области медицинского образования. Редакторы: Norman GR, van der Vieuten CPM и Newble Dl. 26 глава, страницы 835-882. Издательство Kluwer Academic, Dordrecht, Голландия. 

· Руней АЛ, фан Остенберг ПР. Лицензирование, аккредитация и сертификация: Подходы в здравоохранении. Качество услуг (1999). Ряд методологии по улучшению обсепечения качества. Проект ЮСАИД по обеспечению качества. Есть доступ через веб-портал: www.urc-chs.com. Bethesda MD
Предшествующий фактор лицензирования врачей появился еще в древние времена и к периоду среднего века в Европе понятие лицензирование уже применялось. Эти инициативы послужили принципами к настоящему применению лицензирования. Два ключевых элемента могли точно оставить след, который берет свое начало от эпохи Греции (Гиппократа) и Вавилона Малой Азии (Хаммурапи и кодекса Хаммурапи). Таким образом в течении веков эти понятия могли проложить путь начиная от Греции до Малой Азии, Северную Африку и Европу и наконец, Северная Америка и континент Австралии и тихоокеанского региона. Идея по правовым рамкам лицензирования пришла к нам с Азии, начиная с кодекса Хаммурапи Вавилона, с помощью которого регулировалась деятельность врачей. Однако в Греции врачи были под надзором или были направлены не по законам  и не подвергались социальным наказаниям, а придерживались социальному кодексу, который был изложен в виде трактата Гиппократа, в этом кодексе применялась социальная оценка, и к примеру неквалифицированный врач не был наказан и он считался отстраненным от общества «невеждой». Этот процесс ввел новый принцип в развитие лицензирования: понятие компетенции. Другим ключевым понятием настоящей модели профессионального лицензирования является максима Гиппократа (присяга Гиппократа) «делая на пользу, не навреди». Еще один ключевой элемент появился в эпоху средневековья. В программу университета ввели предмет медицины. Идея обучения и компетенция стали явным добродетелям медицины. В то время в классических писаниях/сочинениях, компетенция подразумевалась как владение знаниями теории и практики, полученных на занятиях. 
Идея о правовом регулировании врачей вновь появилась в эпоху средневековья, когда впервые появилось звание «доктора». Король Роджер II ввел законы о ведении практики медицины, включая применение экзамена/оценки последних. Однако его образцы подходов развивались медленно из-за важных причин, которые возникают и сегодня:  отсутствие устройства и организаций по развитию и мониторингу стандартов, также недостаточность правовых структур по интерпретированию своей деятельности и его применению. Эти два основных элемента явились ключевыми в развитии лицензирования специалистов медицины и здравоохранения для будущего тысячелетия: профессиональные организации и структуры, разрабатывающие критерии стандартов и правовые/законодательные структуры и процессы они формируют основу для интерпретирования и предоставления стандартов.   
Во второй половине 20-го века понятие «медицинская деятельность» означала приобретение доверия посредством договора  с обществом / или с уполномоченным обществом. Это означает, что специалист ответственен за общество взамен он получает привилегию в медицинской деятельности. Данная ответственность связана с понятием регулирования деятельности специалиста, в том числе и профессионального агентства, а также основополагающие правовые рамки, определяющие полномочия регулирования. Таким образом, в 21 веке лицензирование требует правовых/законодательных рамок (в котором есть назначения на полномочия регулирования) также социальную ответственность (качество и безопасность) в основе которого лежит то самое полномочие. Вкратце говоря, повторяющийся процесс на все времена определяет лицензирование как юридический/законодательный процесс, как социально-общественный феномен, и как коллективное профессиональное обязательство для всех врачей согласно местным правовым и профессиональным запросам. Текущая ситуация относительно медицинского лицензирования довольно хорошо оговорено на международном уровне в статьях и книгах, где обозначены существенные элементы для создания/формирования хорошего регулирования специалистов. Они включают: 
- организованное общество с законами/законодательством и политикой, в частности в области здравоохранения и образования
- ясность в том, что деятельность медицинских специалистов не является неотъемлемым правом, а является преимущественным правом
- юридически обозначенные и организованные профессиональные органы, участвующие в деятельности лицензирования/сертификации и регулировании. 

- законодательные механизмы управления, обеспечивающие средства по выполнению регулирования

- Еще совсем недавно первостепенными вопросами для общества являлось: развитие безопасности и качества. 
В итоге, лицензирование представляет собой ожидаемую и юридически необходимую для всех врачей общественную ответственность. И напротив, в медицине сертификация носит добровольный характер, в котором не все врачи как ожидается, получают его, за исключением если один выбирает или от него требуется определенный документ о его специализации относительно его деятельности. Эти различия будут рассмотрены далее. 
Определения/Дефиниции 
Следующим логичным шагом, обозначающим будущее направление для Казахстана является установление определений/дефиниций. В словаре консалтинга – лицензирование вообще обозначается как «официальное разрешение на ведение какой-либо деятельности/ведение торговли, а сертификат обозначается как официальный документ, подтверждающий его факт и выполнение требований». Однако когда мы смотрим на медицинскую литературу, авторы как Мюллер определяет лицензирование как обязательный «процесс в котором общество через государственные органы или уполномоченные государством агентства получает разрешение на индивидуальную деятельность в данной профессии или на конкретную должность». А в глоссарии Национального совета медицинских экспертов сертификация  определяется как процесс, в котором государственные органы или признанные ассоциации, которые  выделяют гранты тем лицам, которые отвечают определенным профессиональным квалификациям тех ассоциаций и агентств. Таким образом, лицензирование отвечает основным квалификациям деятельности специалистов здравоохранения, а сертификация является аттестатом специализированных компетенций в определенной области или предметах клинической практики профессии/специальности здравоохранения. 
Следовательно, лицензирование это сложившаяся основа, которая существует еще с древних времен,  в отличие от сертификации, которая развивается с недавних времен с  конца  1800-х годов и возрастает с само информированностью (осведомленностью) владением специальных знаний и навыков профессии в больничном секторе здравоохранения. Оба этих понятия сложились в процессе политики вокруг одной концепции, однако нет четкого определения взаимосвязи между обществом и профессией. Для обзора и рассмотрения этих определений и связанные с ними вопросы сегодня читатели ссылаются на Проект ЮСАИД по обеспечению качества «Ряд методологии по улучшению обеспечения качества». 

Аккредитация является еще одним процессом, которая взяла свое развитие с недавних времен как часть понятия развития качества и обслуживания. Проект ЮСАИД по обеспечению качества рассматривает аккредитацию как официальный процесс в котором уполномоченный орган, обычно неправительственные организации (НПО) оценивают и признают, и управления здравоохранения (органы здравоохранения) отвечают определенным и установленным стандартам. Такие стандарты как правило рассматриваются как оптимальные и достижимые, и разработанные для продвижения и способствования (стимулирования) непрерывного развития качества внутри аккредитованных организации, таких как госпитали/больницы  и сестринские дома (больницы сестринского ухода) и даже медицинские вузы.  Это подразумевает периодическое посещение учреждений/организаций, также предоставление отчета  органов (управлений), которые нуждаются в аккредитации, для того чтобы их программы были подвержены обзору экспертами и разработки плана независимого развития (само развития). Ключом этих определений и их применение в рамках качества является концепция двойственного мнения действия и ответственности: со стороны нормативного регулирования, рассматривающие дела о нарушениях и жалоб пациентов и качественная рамка по обеспечению безопасности и благополучия населения. 
Элементы для мероприятия (меры)

Основываясь на вышеперечисленные источники и обзоры литературы по лицензированию и сертификации, в том числе стандарты Всемирной Федерации Медицинского образования (ВФМО) следующие структурные и процедурные предпосылки необходимы для оптимального внедрения и выполнения структуры и процессы лицензирования и сертификации. 

· Законодательное назначение контролирующего органа (управления) по повышению и сохранению качества в системе здравоохранения, деятельности специалистов здравоохранения и их образование. 
· Правовая (юридическая) рамка для разрешения назначения полномочия по эффективному руководству/управлению и регулированию специалистов здравоохранения и связанные с ними институты.

· Официально определенные/обозначенные и организационные агентства специалистов здравоохранения с человеческими и техническими ресурсами для исполнения/выполнения регулирующего процесса (функций) таких как экзамен/тестирование, аккредитация и его результат.

· Ежегодная общественная отчетность и издание/публикация механизмов для агентств образования и регулирования специалистов здравоохранения. 

С конца 1960-х годов во всем мире были приняты концептуальные подходы по оценке качества медицинской помощи, а именно компетентные программы качества, заложенные в триаде Донабедиан: структуры,  процессы и исходы. Используя данные основные подходы по классификации ключевых элементов измерения (определения) и оценки качества оказания медицинской помощи, в том числе качество программ оценок специалистов и оценки связанных обучающих программ (см. горизонтальные столбцы), нижеследующая матричная таблица представляет необходимые предпосылки по эффективному лицензированию и сертификации (см. вертикальные столбцы).  Примерная матрица данных функций в следующей таблице резюмирует возможные элементы действия, где применение этих необходимых функций и роли заполнены в триаду Донабедиан – структуры, процессы и исходы, которые необходимы для эффективного лицензирования и сертификации и для того, чтобы отвечать современной наилучшей практике как ВФМО. (Приложение по примерам возможных конкретных/специальных действий регулирования и качества). 
Ссылка: Донабедиан А. (1967). Оценка качества оказания медицинской помощи. In: D. Maitland (Ed), Исследования услуг здравоохранения. (стр. 166-201). Мемориальный фонд Милбанк. Нью-Йорк.
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	3.Организационные функции по выполнению руководства и качества контроля над врачами (функция качества) 
	Будет определено
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	Будет определено
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Процессы лицензирования и сертификации, экспертизы: Факт воздействия

Представив линии матрицы предпосылок напротив процессов, структур и результатов, что свидетельствует их действенности и влиянию? С целью резюмирования достаточно сказать, что проведенные в США, Великобритании и Канаде исследования четко указывают на то, что хорошо сформированные структуры и процедуры  лицензирования и сертификации ведут к устойчивому длительному воздействию на качество медицинских услуг. Для обзора работы Норсини десятилетиями демонстрируется, что в процессе оценки лицензирования и специальности внутренней медицины предполагаются четкие данные о лучшем контроле (экзаменации) и о ходе выполнения оценки навыков, лучшее выполнение практики (то есть вероятнее всего потому что кандидаты имеют высокие баллы).  В Канаде в работе Тамблина по экспертизе лицензирования и проведению связанные с ним устройств доказано, что они являются эффективными в отношении обеспечения долговременного качества медицинских услуг и их результатов как в общей оценке лицензирования, так и в сертификации по семейной медицине (ПМСП). По проведенным исследованиям доказана польза/выгода от применения процессов измерения в области скрининга и изучения молодого специалиста по его общему лицензированию и сертификации специальности, долгосрочного действия документации, основанных на первоначально одобренных критериях и задачах в отношении владения навыками и четкого выполнения практики. В свою очередь эти исследования указывают на то, что для таких структур и  процессов для их эффективности необходима техническая и экспертная поддержка. 
Выборочная ссылка: 

·  Norcini J, Boulet J,  Dauphinee D, Anderson S, Opalik A, Krantz I.  Foreign Born International Med School Grads Outperform U.S. Counterparts on Some Mortality Measures.  Health Affairs.  (2010) 29(8): 1461-1468.

· -Tamblyn R, Abrahamowicz, M, Dauphinee WD, Hanley JA, Norcini J, Girard N, Grand’Maison P, Brailovsky Carlos: Association Between Licensure Examination Scores and Practice in Primary Care. Journal of the American Medical Association. (2002) 288 (23): 3019-3026.

· -Tamblyn R, Abramhamowicz M, Dauphinee D et al.    Physician Scores on a National Clinical Skills Examination As Predictors of Complaints to Medical Regulatory Authorities.  JAMA (2007); 298 (9):993-1001.

Конкретные проблемы с начала истории лицензирования и сертификации медицины
Должно быть процитировано/приведено ряд предосторожностей, основанных на опыте работы автора по отношению решения проблем на международном уровне (структурно, процедурно и политически) и в особенности в развивающихся странах. Многие из этих проблем были процитированы/приведены в качестве исторического обозрения данных процессов в течении десятилетий в том числе и в развитых странах (см. на приводимую Дафини ссылку). Они должны быть предвиденными и доступными в поиске для открытого пользования (открытого управления). Они включают в себя:
· Территориальную распространенность среди квалифицированных групп, занимающихся процессом и структурой лицензирования и сертификации

· Акцентированную технологию, до обоснованного прогресса в структурном и приоритетном планировании

· Недостаточность истории относительно подотчетности/ответственности 

·  Слабые либо несуществующие программы и навыки, а также готовности к вопросам оценки качества  и безопасности пациентов
· Проблему сбалансированной стоимости и доступности к специальности (профессии) в противовес (против) ожидаемой выгоды для населения. 
Концентрация на запросах Казахстана по структурам и процессам в противовес (против) существующих возможностей

Цитаты и существующие отчеты/доклады посещения по приоритетам Всемирного Банка предлагают некоторые объяснения (понятия) относительно вступления в работу проекта консалтинговой компании CSIH по лицензированию и сертификации, включая процессы аккредитации.  Являясь полезной, данная информация предлагает неполный анализ, и лишь часть возможного понятия сути дела, необходимого для выполнения этой инициативы.  Следовательно, необходимо провести исследование в сфере и структурированный опрос на всех административных уровнях для лучшего (большего) понимания «оплодотворения почвы» перед тем как начать окончательное мероприятие и приведения конкретных рекомендаций. Это подразумевает работу в этой области на уровне практикующих врачей и институциональной организации здравоохранения по реализации фактических мероприятий, так и  предоставления отчета. 
В настоящее время могут быть начаты изменения определенных структур и пробелов/слабых сторон в вопросе качества: 

· Национальная аккредитационная система медицинских вузов с использованием системы ВФМО

· Высшее клиническое образование с начальной стадии – с предлагаемым открытым списком стандартов и вопросов аккредитации

· Больницы расположены отдельно от университетов, лишь в одном вузе (МУА) есть (находятся в одном здании) учебный клинический центр

· В Министерстве здравоохранения РК есть Департамент стратегического развития

· Существуют медицинские ассоциации и другие неправительственные организации 

· Существует неблагоприятный климат среди специалистов (профессионалов): трудность в управлении и контроле, много работ с бумагой 
· Местные управления здравоохранением могли бы руководить качеством по работе планов (программ) по обеспечению медицинских услуг и образованию

В этой связи, должно быть вновь подчеркнуто что в следующей фазе плана по лицензированию и сертификации в последующей работе в данной сфере необходимо утвердить (подтвердить) приемлемость и осуществимость данных предложенных мероприятий и изменений. Излишне говорить, что устойчивое развитие стратегии ППС и специалистов здравоохранения необходимо вести одновременно с мероприятиями по лицензированию и сертификации по достижению целей изменения управления и успешности изменения политики здравоохранения. 

Резюме 

И в заключении,  данная информационная записка направлена на установление основных элементов от начала истории до современного развития, который будет способствовать формированию ключевых особенностей пересмотренных и модернизированных, а также   обязательных процессов и структур лицензирования и сертификации врачей. Данный план направлен на то, чтобы способствовать обсуждению/рассмотрению и содействию в уточнении элементов и подходов, которые выражены как движущие силы проекта для проведения опроса в этой области на нескольких уровнях выполнения и в свою очередь для разработки более детальных (конкретных) рекомендаций. 

Приложение А
Возможный образец/модуль по концептуальному подходу лицензирования и сертификации

	
	Триада Данабедиан элементы для обеспечения качества оказания медицинских услуг 

	Предпосылки, необходимые для лицензирования и сертификации
	Структуры
	Процессы 
	Исходы 

	1. законодательный орган, с назначенными функциями в области здравоохранения и образования 
	Конституция 
	Определяет кто за что отвечает (кто что выполняет) 
	Функционирующие управления/департаменты и агентства   

	2. правовая (юридическая) рамка позволяющая управлять/руководить специалистами здравоохранения 
	Специальный закон 
	Определяет кто за что отвечает (кто что выполняет) и законный лимит деятельности/руководства 
	Создание регулирующих (нормативно-правовых) органов и необходимых ресурсов 

	3. организационные функции специалистов здравоохранения
А) официальная ассоциация (лоббистическая группа/пропаганда/адвокатура)

Б) регулирующий (нормативно-правовой) орган под правовым надзором (лицензирование). Заметка – также может вести сертификацию 
В) технический и человеческий ресурс по управлению процессом качества для предоставления населению механизмов отчетности 

Г) предоставление населению подотчетности 
	- добровольно

-колледж врачей

-создание технического объединения с ресурсами, технологией и экспертизой

-такое же объединение как упоминалось выше
	- адвокаты для врачей 

-создает обзор и процессы подотчетности 

-установление наилучшей практики и этапы качественного обзора, проведение экзамена и процессы аккредитации 

Сбор, анализ и издание данных 
	Ассоциации или объединение врачей

-определяет статус сертификации и лицензирования и звание/титул квалификации 

Выполняет действующий экзамен и процессы оценки 

Издает ежегодные отчеты о деятельности объединения 

	Ежегодный отчет и организация образовательной/учебной отчетности 
· Официальное министерство/ведомство по медицинскому образованию или его эквивалент 

· Система разрешения по функционированию медицинского вуза 

· Аккредитация/орган обзора/наблюдения 

· Официальный последипломный образовательный аккредитационный надзор 

· Орган сертификации 
	-разработка

-создание на текущем процессе аккредитации 

-создание новой структуры 

-создание как часть национального агентства лицензирования 
	Будет подтверждено
Будет подтверждено
Будет подтверждено
Будет подтверждено

	Будет подтверждено
Будет подтверждено
Будет подтверждено
Будет подтверждено



