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ÐÅÃÓËÞÂÀÍÍß ßÊÎÑÒ² ÌÅÄÈ×ÍÈÕ ÏÎÑËÓÃ: 
ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÇÀÖ²ß, ÑÅÐÒÈÔ²ÊÀÖ²ß ÒÀ ÊÎÍÒÐÎËÜ

У статті аналізуються правові аспекти 
забезпечення якості медичних послуг в Україні 
та за кордоном, розглядаються сучасні підходи 
до стандартизації, сертифікації та контролю 
у сфері охорони здоров’я. Основну увагу при-
ділено міжнародному досвіду впровадження 
систем управління якістю та можливостям 
їх адаптації до українських умов. Наголошено 
на важливості міждисциплінарного підходу до 
вирішення проблем якості медичних послуг, 
що передбачає співпрацю фахівців у галузях 
права, медицини, економіки та державного 
управління. 
Підкреслюється, що стандартизація у 

сфері охорони здоров’я включає розробку та 
впровадження єдиних норм і правил для ре-
гулювання процесу надання медичних послуг. 
Юридичне підґрунтя для цього закладено в за-
конодавчих та нормативно-правових актах, 
таких як закони про охорону здоров’я, підза-
конні акти, накази профільних міністерств, 
а також у міжнародних стандартах, зокрема 
рекомендаціях Всесвітньої організації охорони 
здоров’я (ВООЗ) та Міжнародної організації 
зі стандартизації (ISO).
Зроблено висновок, що сертифікація ме-

дичних закладів і персоналу є ключовим елемен-
том системи контролю якості, що дозволяє 
підтвердити відповідність медичних послуг 

 ÊÎÇ²Í Ñ.Ì. - äîêòîð þðèäè÷íèõ íàóê, ïðîôåñîð, ïðîâ³äíèé íàóêîâèé 
ñï³âðîá³òíèê â³ää³ëó íàóêîâî-ïðàâîâèõ åêñïåðòèç òà çàêîíîïðîºêòíèõ ðîá³ò 
Íàóêîâî-äîñë³äíîãî ³íñòèòóòó ïóáë³÷íîãî ïðàâà 

ORCID ID: 0000-0001-7640-4579
 ÁÎÐÎÂÈÊ À.Â. - äîêòîð þðèäè÷íèõ íàóê, ïðîôåñîð, â³öå-ïðåçèäåíò ç 
íàóêîâî¿ ðîáîòè Íàóêîâî-äîñë³äíîãî ³íñòèòóòó ïóáë³÷íîãî ïðàâà 

ORCID ID: 0000-0003-1834-404X 
 ØÊÀÐÓÏÀ Ê.Â. - äîêòîð þðèäè÷íèõ íàóê, ñòàðøèé äîñë³äíèê, ïðîâ³äíèé 
íàóêîâèé ñï³âðîá³òíèê Íàóêîâî-äîñë³äíîãî ³íñòèòóòó ïóáë³÷íîãî ïðàâà 

ORCID ID: 0000-0002-1816-3559
ÓÄÊ 342.2:006.35:614.253 

DOI: https://doi.org/10.71404/NP.2026.2.39

встановленим стандартам та забезпечити 
пацієнтам безпечність і професійність нада-
ної допомоги. Розвиток системи сертифікації 
в Україні потребує подальшого вдосконалення 
шляхом впровадження прозорих процедур і не-
залежного аудиту. Ефективний контроль за 
якістю медичних послуг можливий лише за 
умови поєднання державного регулювання та 
незалежного моніторингу. Державні органи 
мають забезпечувати дотримання законо-
давчих вимог, тоді як незалежні інституції 
можуть виконувати функцію додаткового 
контролю, сприяючи підвищенню довіри сус-
пільства до системи охорони здоров’я. Особли-
ву увагу доцільно приділити створенню меха-
нізмів оперативного реагування на порушення 
стандартів. Крім того, акцентовано на важ-
ливості активної участі пацієнтів у процесі 
отримання медичних послуг. Підвищення їх-
ньої обізнаності щодо стандартів якості та 
прав у сфері охорони здоров’я сприятиме фор-
муванню попиту на якісні послуги, що стиму-
люватиме медичні установи до вдосконалення 
своєї діяльності.
Ключові слова: медичні послуги, якість 

медичних послуг, стандартизація, сертифі-
кація, контроль за якістю надання медичних 
послуг, правове регулювання медичної сфери, 
система охорони здоров’я.
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Постановка проблеми
Якість медичних послуг є одним із ключо-

вих чинників забезпечення ефективності сис-
теми охорони здоров’я, а також захисту прав 
пацієнтів на отримання безпечної, доступної 
та професійної медичної допомоги. У сучас-
них умовах глобалізації, інтеграції медичних 
стандартів та впровадження новітніх техноло-
гій виникає потреба у створенні чіткої систе-
ми регулювання якості медичних послуг. Це 
передбачає розробку та впровадження ефек-
тивних механізмів стандартизації, сертифіка-
ції та контролю, які дозволяють забезпечити 
відповідність медичних установ, персоналу та 
процедур встановленим нормативам.
Стандартизація у сфері охорони здоров’я 

є базовим інструментом для досягнення ста-
більності та уніфікованості надання послуг. 
Вона спрямована на розробку загальноприй-
нятих норм і правил, які регулюють діяль-
ність медичних закладів, використання об-
ладнання, проведення клінічних процедур 
та дотримання етичних стандартів. Сертифі-
кація, у свою чергу, забезпечує офіційне під-
твердження відповідності цих норм і стандар-
тів, створюючи передумови для підвищення 
довіри пацієнтів до медичних установ. Конт-
роль якості є завершальним етапом цього 
процесу, який дозволяє виявляти відхилення 
від стандартів, запобігати можливим ризикам 
для здоров’я пацієнтів і забезпечувати постій-
не вдосконалення медичних послуг.
З огляду на це, досить важливим видаєть-

ся питання аналізу правових механізмів регу-
лювання якості медичних послуг через при-
зму стандартизації, сертифікації та контролю, 
а також в окресленні проблемних аспектів і 
перспектив удосконалення цих процесів.

Стан дослідження проблеми
Вагомість та актуальність проблеми регу-

лювання якості медичних послуг підтверджу-
ється значною кількістю наукових праць, які 
тією чи іншою мірою зачіпають питання вдо-
сконалення медичних послуг, їх правового за-
безпечення тощо. Значний внесок у розробку 
цієї сфери належить С. М. Вовку, Ю. І. Губ-
ському, І. М. Жаровській, Б. О. Логвиненку, 
І. Г. Орловській, Р. О. Стефанчуку, С. Г. Сте-
ценку, В. Ю. Стеценко, І. Я. Сенюті та ін. 

Мета цієї статті полягає в розгляді пра-
вових аспектів регулювання якості медичних 
послуг в Україні та світі, аналізі сучасних під-
ходів до стандартизації, сертифікації та конт-
ролю в галузі охорони здоров’я.

Виклад основного матеріалу
Якість медичних послуг є одним із ключо-

вих аспектів забезпечення права людини на 
охорону здоров’я, що закріплено в міжнарод-
них правових актах та національному зако-
нодавстві багатьох країн. Так, зокрема, Кон-
ституція України гарантує кожній особі право 
на охорону здоров’я, отримання медичної до-
помоги та медичного страхування [1]. У свою 
чергу, Закон України «Основи законодавства 
України про охорону здоров’я» визначає, що 
забезпечення охорони здоров’я є спільним 
обов’язком і держави, і суспільства [2].
Доцільно підтримати думку А. С. Качу-

ра, що надання медичних послуг, як і інші 
ключові аспекти суспільного життя, завжди 
залишалося актуальним питанням, що зу-
мовлено природними потребами кожної 
людини на всіх етапах її життєвого циклу. 
Водночас соціально-економічні та політичні 
процеси слугують головними індикаторами 
змін у сфері охорони здоров’я та організації 
медичних послуг. У сучасних умовах, коли 
Україна стикається з безпрецедентними ви-
кликами, пов’язаними з необхідністю забез-
печення обороноздатності держави, пріори-
тетність багатьох інших питань тимчасово 
відходить на другий план. Проте медична 
галузь залишається фундаментальним чин-
ником у підтриманні життєздатності сус-
пільства, особливо в умовах війни, де вона 
виконує критично важливу функцію забез-
печення збройних сил людськими ресурса-
ми. Здорова нація є ключовим елементом 
сталого розвитку держави та подолання 
кризових явищ, що виникають на шляху 
до стабільного і впевненого майбутнього [3, 
с. 49–50].
Водночас, у контексті глобалізації та ін-

теграції медичних систем, особливої акту-
альності набувають питання стандартизації, 
сертифікації та контролю якості медичних 
послуг. Ефективне регулювання цих процесів 
сприяє підвищенню рівня довіри до медич-
них установ, мінімізує ризики для пацієнтів і 
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забезпечує дотримання етичних норм у сфері 
охорони здоров’я.
Як зазначає Т. Блащук, сфера охорони 

здоров’я, особливо в аспекті надання медич-
них послуг, перебуває в процесі суттєвих 
змін. Медична реформа, яка впроваджується 
на сучасному етапі розвитку України, вимагає 
гармонійного поєднання положень чинного 
законодавства з рекомендаціями та практич-
ними підходами, запозиченими з міжнарод-
ного досвіду. Забезпечення пацієнтів правом 
на якісну медичну допомогу є ключовим за-
вданням, причому така допомога повинна 
відповідати не лише сучасним технологічним 
стандартам, але й принципам гуманізму та 
етичності у взаєминах між пацієнтом і медич-
ним персоналом [4, с. 5].
У цьому контексті варто підкреслити, що 

стандартизація у сфері охорони здоров’я пе-
редбачає розробку та впровадження єдиних 
норм і правил, які регламентують процес 
надання медичних послуг. Вона включає як 
технічні аспекти (обладнання, матеріали), так 
і організаційні (процедури, протоколи ліку-
вання).
Юридичне підґрунтя для стандартизації 

медичних послуг закладено в нормативно-
правових актах, таких як закони про охорону 
здоров’я, підзаконні акти, накази міністерств 
охорони здоров’я, а також міжнародні стан-
дарти, зокрема рекомендації Всесвітньої ор-
ганізації охорони здоров’я (ВООЗ) та Між-
народної організації зі стандартизації (ISO). 
Наприклад, стандарт ISO 9001 стосується 
управління якістю і є широко застосовуваним 
у медичних установах [5].
Основними проблемами у впроваджен-

ні стандартизації є недостатнє фінансування, 
відсутність кваліфікованих кадрів для розроб-
ки та імплементації стандартів, а також опір 
змінам з боку медичного персоналу. Крім 
того, у багатьох країнах існує проблема адап-
тації міжнародних стандартів до національ-
них умов.
Як зазначає А. Веліканов, одними з клю-

чових проблем, що характеризують сучас-
ний стан сфери охорони здоров’я в Україні, є 
суттєве відставання країни від європейських 
держав за показниками тривалості життя та 
рівня смертності населення. Серед інших 
важливих викликів виділяються відсутність у 

лікарів доступу до своєчасної та стандартизо-
ваної інформації про пацієнтів, що ускладнює 
надання якісної медичної допомоги. Значну 
проблему становить використання закладами 
охорони здоров’я застарілих та неефективних 
інструментів, які обумовлені необхідністю ве-
дення великої кількості паперової медичної 
документації. Також спостерігається фраг-
ментарність даних про стан здоров’я пацієн-
тів, що ускладнює комплексний підхід до їх 
лікування. Збереження первинної медичної 
інформації в різних надавачів медичних по-
слуг створює додаткові бар’єри для доступу 
до повної картини стану здоров’я пацієнта. 
Крім того, залишається актуальною пробле-
ма обмеженої доступності медичних послуг, 
що особливо гостро відчувається в сільській 
місцевості. Система охорони здоров’я також 
страждає від непрозорості, поширення недо-
стовірних даних та проявів корупції, що не-
гативно впливає на довіру населення до ме-
дичних установ і загальну ефективність галузі 
[6, с. 137].
За твердженням Г. Миронової, Б. Дере-

вянка та Г. Муляра, поглиблення процесів 
глобалізації та інтеграції в межах Європей-
ського Союзу, зокрема активізація перемі-
щення людей, послуг, товарів, а також роз-
виток транскордонного співробітництва в 
економічній, соціальній, культурній сферах і 
сфері охорони здоров’я, об’єктивно зумови-
ли необхідність гармонізації правового регу-
лювання надання транскордонних медичних 
послуг у межах ЄС. Такі процеси вимагають 
створення єдиних правових механізмів, які 
забезпечують доступ пацієнтів до медичних 
послуг незалежно від їхньої державної належ-
ності, що, у свою чергу, викликає значний на-
уковий інтерес до питань правового забезпе-
чення вказаних відносин [7, с. 41].
Сертифікація є процесом підтвердження 

відповідності медичних послуг встановленим 
стандартам. Вона може бути обов’язковою 
або добровільною, залежно від законодавства 
конкретної країни. Сертифікація охоплює як 
медичні установи в цілому, так і окремих фа-
хівців.
У правовому контексті сертифікація висту-

пає гарантом того, що надавачі послуг відпо-
відають мінімальним вимогам щодо якості та 
безпеки. Наприклад, у Європейському Союзі 
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діють директиви, які регулюють сертифікацію 
медичних пристроїв і послуг.
Як зазначають С. М. Вовк, Н. С. Половян 

і Т. В. Вовк, якість медичних послуг слід роз-
глядати як комплекс механізмів державного 
управління на різних рівнях, а також як су-
купність властивостей, умов і чинників, що 
впливають на цей показник. Учені наголошу-
ють, що якість медичних послуг визначається 
відповідністю фактичного результату, отри-
маного пацієнтом, типовим стандартам, які 
базуються на статистично обґрунтованих про-
гнозах і очікуваннях для конкретних ситуа-
цій. Водночас важливо враховувати наявність 
і ефективність системи державного управлін-
ня, яка забезпечує досягнення цих стандартів 
та контроль за їх дотриманням [8, с. 35].
Значним викликом для системи сертифі-

кації є забезпечення її прозорості та уникнен-
ня корупційних ризиків. Також важливим є 
питання періодичності сертифікації: недо-
статньо одноразової перевірки – необхідний 
постійний моніторинг відповідності стандар-
там.
Контроль якості медичних послуг може 

здійснюватися на різних рівнях: державному, 
регіональному та внутрішньоорганізаційно-
му. Основними формами контролю є інспек-
ційні перевірки, моніторинг показників якос-
ті, опитування пацієнтів та незалежний аудит.
На державному рівні контроль за якістю 

медичних послуг зазвичай здійснюється орга-
нами охорони здоров’я або спеціально ство-
реними інспекційними структурами. Напри-
клад, у багатьох країнах функціонують агенції 
з оцінки технологій охорони здоров’я (HTA), 
які аналізують ефективність і безпеку нових 
методів лікування.
Контроль якості має спиратися на чіткі 

правові норми, які визначають обсяг повно-
важень контролюючих органів, процедури 
перевірки та відповідальність за порушення. 
Недосконалість законодавства або його ви-
біркове застосування можуть стати причиною 
неефективності контрольних механізмів.
Згадувані нами С. М. Вовк, Н. С. Половян 

та Т. В. Вовк вважають, що забезпечення по-
кращення якості медичних послуг вимагає 
не лише змін у структурі або функціонуванні 
системи охорони здоров’я, а й глибшого пере-
осмислення їх взаємодії. Вони наголошують, 

що не всі зміни автоматично призводять до 
покращення якості, і водночас не всі якісні 
покращення є наслідком змін. Зокрема, вче-
ні підкреслюють: у разі впровадження змін 
в управлінні якістю медичних послуг необ-
хідно зосереджувати увагу на вдосконален-
ні взаємозв’язків між елементами системи, 
оскільки ізольоване вдосконалення окремих 
компонентів не гарантує досягнення значу-
щих результатів. Крім того, соціологічний 
аналіз із подальшими рекомендаціями щодо 
підвищення якості послуг є недостатнім для 
системних змін. Науковці акцентують, що 
ефективне реформування має бути спрямо-
ване на модифікацію самої системи, а не на 
застосування таких інструментів, як мотива-
ція через винагороди, санкції чи постійний 
контроль, які, на їхню думку, неспроможні за-
безпечити стале підвищення якості медичних 
послуг [8, с. 35].
Натомість, нашу думку, для підвищення 

ефективності регулювання якості медичних 
послуг необхідно:

1. Удосконалити законодавчу базу. Необ-
хідно гармонізувати національні стандарти з 
міжнародними нормами та створити механіз-
ми їх адаптації до локальних умов.

2. Забезпечити фінансування. Інвестиції в 
інфраструктуру охорони здоров’я та навчання 
персоналу є ключовими для впровадження 
сучасних стандартів і технологій.

3. Розвивати цифровізацію. Використання 
електронних систем моніторингу якості до-
зволить швидше виявляти проблеми та реа-
гувати на них.

4. Залучати громадськість. Пацієнти пови-
нні мати можливість брати участь у процесах 
оцінки якості через опитування або інші фор-
ми зворотного зв’язку.

5. Запроваджувати міжнародний досвід. 
Використання кращих практик інших країн 
сприятиме вдосконаленню національної сис-
теми контролю якості.
У контексті вдосконалення медичних по-

слуг доцільно врахувати пропозиції С. А. Мир-
городського, які передбачають низку заходів, 
спрямованих на оптимізацію адміністратив-
но-правового регулювання в цій сфері. Зо-
крема, важливо забезпечити спрощення та 
стандартизацію адміністративних процедур, 
що стосуються ліцензування, акредитації ме-
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дичних установ і реєстрації пацієнтів, адже це 
сприятиме гармонізації процесів та знижен-
ню рівня бюрократизації. Значний потенціал 
має цифровізація адміністративних процедур, 
яка передбачає впровадження електронних 
систем для ліцензування та онлайн-реєстра-
ції пацієнтів, що дозволить підвищити про-
зорість і ефективність роботи регуляторних 
органів. Крім того, необхідно інвестувати в 
підвищення кваліфікації адміністративного 
персоналу та забезпечити регуляторні ор-
гани сучасними ресурсами, що сприятиме 
якісному нагляду за виконанням процедур і 
їх ефективному впровадженню. Важливим є 
також врахування передового міжнародного 
досвіду, зокрема адаптація моделей країн із 
розвиненими цифровими системами охорони 
здоров’я, таких як Естонія, що дозволить імп-
лементувати найкращі практики в українські 
реалії. Окрему увагу слід приділити оптимі-
зації законодавства у сфері адміністративно-
правового регулювання медичних процедур, 
проводячи всебічний аналіз чинної норматив-
ної бази для виявлення прогалин або супе-
речностей. Особливий акцент варто зробити 
на розробці чітких правових норм для нових 
напрямів, таких як телемедицина та цифрове 
здоров’я, що підвищить якість і доступність 
медичних послуг для населення [9, с. 390].
Отож, варто вказати, що регулювання 

якості медичних послуг через стандартиза-
цію, сертифікацію та контроль є важливим 
елементом забезпечення ефективності систе-
ми охорони здоров’я. Незважаючи на існуван-
ня значних викликів, таких як недофінансу-
вання та недостатня правова урегульованість, 
впровадження комплексного підходу до цих 
процесів може суттєво підвищити рівень на-
дання медичної допомоги. Удосконалення 
правових механізмів, розробка сучасних стан-
дартів і залучення громадськості є ключовими 
кроками на шляху до створення ефективної 
та прозорої системи забезпечення якості ме-
дичних послуг.

Висновки
Підсумовуючи проведений вище аналіз 

можна зробити низку висновків. Передусім 
варто вказати, що стандартизація є фунда-
ментальним інструментом у створенні єдиних 
вимог до надання медичних послуг. Впрова-

дження національних та міжнародних стан-
дартів сприяє уніфікації підходів до діагности-
ки, лікування та профілактики захворювань, 
що забезпечує підвищення ефективності ме-
дичної допомоги. У цьому контексті важли-
вою є гармонізація українських стандартів із 
міжнародними, зокрема стандартами ISO та 
рекомендаціями ВООЗ.
Натомість, сертифікація медичних уста-

нов та персоналу виступає важливим елемен-
том системи контролю якості. Вона дозволяє 
підтвердити відповідність наданих послуг 
встановленим стандартам та гарантувати па-
цієнтам безпечність і професійність медичної 
допомоги. Розвиток системи добровільної та 
обов’язкової сертифікації в Україні потребує 
подальшого вдосконалення, зокрема через 
впровадження прозорих процедур та неза-
лежного аудиту.
Необхідно підкреслити, що ефективний 

контроль за якістю медичних послуг можли-
вий лише за умови поєднання державного 
регулювання та незалежного моніторингу. 
Державні органи повинні забезпечувати до-
тримання законодавчих норм, тоді як неза-
лежні організації можуть виконувати функ-
цію додаткового контролю, спрямованого на 
підвищення довіри суспільства до системи 
охорони здоров’я. Особливу увагу варто при-
ділити створенню механізмів оперативного 
реагування на порушення стандартів.
Окрім того, доречно зауважити, що па-

цієнти є активними учасниками процесу на-
дання медичних послуг, тому їхня обізнаність 
щодо стандартів якості та прав у сфері охоро-
ни здоров’я має бути підвищена. Інформова-
ність громадян про можливості захисту своїх 
прав сприятиме формуванню попиту на якісні 
медичні послуги, що, у свою чергу, стимулю-
ватиме медичні установи до вдосконалення.
Загалом, необхідно вказати, що регулю-

вання якості медичних послуг вимагає комп-
лексного підходу, який включає законодавче 
врегулювання, впровадження сучасних стан-
дартів, забезпечення належного фінансуван-
ня, підготовку кваліфікованих кадрів та роз-
робку інноваційних технологій моніторингу і 
контролю.
Отже, стандартизація, сертифікація та 

контроль є взаємопов’язаними елементами 
системи регулювання якості медичних по-
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SUMMARY 
The article analyzes the legal aspects of ensuring 

the quality of medical services in Ukraine and abroad, 
considers modern approaches to standardization, certi-
fi cation and control in the healthcare sector. The main 
attention is paid to the international experience of im-
plementing quality management systems and the pos-
sibilities of their adaptation to Ukrainian conditions. 
The importance of an interdisciplinary approach to 
solving problems of the quality of medical services is 
emphasized, which involves the cooperation of special-
ists in the fi elds of law, medicine, economics and public 
administration.

It is emphasized that standardization in the health-
care sector includes the development and implementa-
tion of uniform norms and rules for regulating the 
process of providing medical services. The legal basis 
for this is laid in legislative and regulatory legal acts, 
such as laws on healthcare, by-laws, orders of relevant 
ministries, as well as in international standards, in 
particular the recommendations of the World Health 
Organization (WHO) and the International Organi-
zation for Standardization (ISO).

It is concluded that the certifi cation of medical in-
stitutions and personnel is a key element of the qual-

ity control system, which allows confi rming the com-
pliance of medical services with established standards 
and ensuring the safety and professionalism of the care 
provided to patients. The development of the certifi ca-
tion system in Ukraine requires further improvement 
through the implementation of transparent procedures 
and independent audit. Effective control over the qual-
ity of medical services is possible only if state regulation 
and independent monitoring are combined. State bodies 
must ensure compliance with legislative requirements, 
while independent institutions can perform the function 
of additional control, contributing to increasing public 
confi dence in the healthcare system. Particular attention 
should be paid to the creation of mechanisms for prompt 
response to violations of standards. In addition, the im-
portance of active participation of patients in the pro-
cess of receiving medical services is emphasized. Increas-
ing their awareness of quality standards and rights in 
the healthcare sector will contribute to the formation of 
demand for quality services, which will stimulate medi-
cal institutions to improve their activities.

Keywords: medical services, quality of medical 
services, standardization, certifi cation, quality control 
of medical services, legal regulation of the medical 
sphere, healthcare system.

слуг. Їхнє ефективне впровадження сприя-
тиме не лише покращенню стану охорони 
здоров’я в Україні, але й підвищенню рівня 
довіри громадян до медичної системи зага-
лом. Подальші дослідження в цій сфері ма-
ють бути спрямовані на оцінку практичної 
реалізації окреслених механізмів та їхнього 
впливу на якість медичного обслуговуван-
ня.
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