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Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию в соответствии с главной темой номера.
Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, который можно установить 

через App Store или Play market.

Нормативные правовые акты, 
регламентирующие обращение медицинских изделий

Федеральный закон от 30.04.2021  
№ 128-ФЗ «О внесении изменений 
в Федеральный закон “Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации” и статьи 12 и 22 Федераль-
ного закона “О лицензировании отдель-
ных видов деятельности»».

Федеральный закон от 31.07.2020  
№ 248-ФЗ «О государственном контро-
ле (надзоре) и муниципальном контро-
ле в Российской Федерации».

Постановление Правительства 
Российской Федерации от 24.11.2020  
№ 1906 «О внесении изменений в Пра-
вила государственной регистрации 
медицинских изделий».

Постановление Правительства РФ 
от 18.03.2020 № 299 «О внесении изме-
нений в Правила государственной 
регистрации медицинских изделий».

Постановление Правительства 
РФ от 27.12.2012 № 1416 (ред. 
от 24.11.2020) «Об утверждении Пра-
вил государственной регистрации 
медицинских изделий».

Постановление Правительства 
Российской Федерации от 03.04.2020  
№ 430 «Об особенностях обращения 
медицинских изделий, в том числе 
государственной регистрации серии 
(партии) медицинского изделия».

П р и к а з  М и н з д р а в а  Р о с с и и 
от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении 
порядка осуществления мониторинга 
безопасности медицинских изделий».

П р и к а з  М и н з д р а в а  Р о с с и и 
от 19.10.2020 № 1113н «Об утвержде-
нии Порядка сообщения субъектами 
обращения медицинских изделий обо 
всех случаях выявления побочных 
действий, не указанных в инструк-
ции по применению или руководстве 
по эксплуатации медицинского изде-
лия, о нежелательных реакциях при его 
применении, об особенностях взаимо-
действия медицинских изделий между 
собой, о фактах и об обстоятельствах, 
создающих угрозу жизни и здоровью 
граждан и медицинских работников 
при применении и эксплуатации меди-
цинских изделий».

Приказ  Минздрава  России 
от 22.04.2021 № 386н «О внесе-
нии изменений в приказ Минздрава 
России от 20 марта 2020 г. № 206н 
“Об утверждении Порядка организа-
ции и проведения экспертизы каче-
ства, эффективности и безопасности 
медицинских изделий”».

Приказ  Минздрава  России 
от 07.07.2020 № 686н «О внесе-
нии изменений в приложения № 1  
и № 2 к приказу Минздрава России 
от 6 июня 2012 г. № 4н «Об утвержде-
нии номенклатурной классификации 
медицинских изделий».

Приказ  Минздрава  России 
от 20.11.2020 № 1236н «О внесении 
изменений в требования к содержа-
нию технической и эксплуатационной 
документации производителя (изго-
товителя) медицинского изделия, 
утвержденные приказом Минздрава 
России от 19 января 2017 г. № 11н».
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(Республика Казахстан)

д-р фарм. наук, проф., почетный член Национальной академии наук Республики Казахстан, председатель Фармакопейного 
комитета Евразийского экономического союза (ЕАЭС)

Медицинские науки

БАГНЕНКО 
Сергей Федорович

акад. РАН, д-р мед. наук, ректор Первого Санкт-Петербургского государственного медицинского университета имени 
акад. И.П. Павлова Минздрава России, главный внештатный специалист по скорой медицинской помощи

БОЙЦОВ 
Сергей Анатольевич

акад. РАН, проф., д-р мед. наук, генеральный директор ФГБУ «НМИЦ Кардиологии» Минздрава России

БРИКО 
Николай Иванович

акад. РАН, д-р мед. наук, проф., зав. кафедрой эпидемиологии и доказательной медицины Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, 
главный внештатный специалист-эпидемиолог

ДАЙХЕС 
Николай Аркадьевич

член-корр. РАН, д-р мед. наук, проф., директор ФГБУ «Научно-клинический центр оториноларингологии ФМБА России», 
главный внештатный оториноларинголог Минздрава России

ЗАРУБИНА 
Татьяна Васильевна

д-р мед. наук, проф., зав. кафедрой медицинской кибернетики и информатики МБФ РНИМУ им. Н.И. Пирогова, главный 
внештатный специалист по внедрению современных информационных систем в здравоохранении

ИВАНОВ 
Дмитрий Олегович

д-р мед. наук, проф., ректор ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государственный педиатрический медицинский университет» 
Минздрава России, главный неонатолог Минздрава России 

МОЛЧАНОВ 
Игорь Владимирович

д-р мед. наук, зав. кафедрой анестезиологии и реаниматологии Российской медицинской академии последипломного 
образования, главный внештатный специалист по анестезиологии-реаниматологии

ЮЩУК 
Николай Дмитриевич

д-р мед. наук, проф., акад. РАН, президент Московского государственного медико-стоматологического университета 
им. А.И. Евдокимова Минздрава России 

Фармацевтические науки

САКАНЯН 
Елена Ивановна

д-р фарм. наук, проф., зам. председателя Совета по Государственной фармакопее Минздрава РФ; председатель Фармакопейного 
комитета ЕЭС; главный аналитик Центра фармакопеи и международного сотрудничества ФГБУ «НЦ ЭСМП» Минздрава России

Юридические науки

ВИНОГРАДОВ 
Вадим Александрович

д-р юрид. наук, проф., руководитель Департамента публичного права факультета права НИУ «ВШЭ» 

ВЛАДИМИРОВ 
Владимир Юрьевич

генерал-майор полиции, начальник Департамента Федеральной службы РФ по контролю за оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ 

КУЛАКОВ 
Владимир Викторович

д-р юрид. наук, проф., ректор ФГБОУ ВО «Российский государственный университет правосудия», действительный член 
Российской академии естественных наук (РАЕН) 

МОХОВ 
Александр Анатольевич

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой медицинского права Московского государственного юридического университета (МГЮА) 
им. О. Е. Кутафина

ПИЛИПЕНКО 
Юрий Сергеевич

д-р юрид. наук, сопредседатель попечительского совета Института адвокатуры МГЮА им. О. Е. Кутафина, президент 
Федеральной палаты адвокатов Российской Федерации, член Общественного совета при ФССП РФ, член Экспертного совета 
при Уполномоченном по правам человека в РФ, член Рабочей группы президиума Совета при Президенте РФ по противодействию 
коррупции по взаимодействию со структурами гражданского общества, член НКС Общественной палаты РФ, член Совета 
по законотворчеству при Председателе Госдумы ФС РФ

РАРОГ 
Алексей Иванович

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой уголовного права Московского государственного юридического университета (МГЮА) 
им. О.Е. Кутафина, заслуженный деятель науки РФ, Почетный юрист города Москвы, кавалер Ордена Почета 

РОМАНОВСКИЙ 
Георгий Борисович

д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой «Уголовное право» ФГБОУ ВО «Пензенский государственный университет»

СВИРИН 
Юрий Александрович

акад. РАЕН, вице-президент Гильдии российских адвокатов, проректор Российской академии адвокатуры и нотариата, 
Почётный адвокат России

СЕРГЕЕВ 
Юрий Дмитриевич

член-корр. РАН, д-р юрид. наук, проф., зав. кафедрой медицинского права Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, заслуженный 
юрист России, член совета директоров Всемирной ассоциации медицинского права (WAML), президент Национальной 
ассоциации медицинского права

СОКОЛОВ 
Александр Юрьевич

д-р юрид. наук, проф., член экспертного совета Высшей аттестационной комиссии при Министерстве образования и науки 
Российской Федерации по праву, директор Саратовского филиала Института государства и права Российской академии наук

ШМАЛИЙ 
Оксана Васильевна

д-р юрид. наук, зав. кафедрой административного и информационного права Института права и национальной безопасности 
Российской академии народного хозяйства и государственной службы
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Сергей ГЛАГОЛЕВ:
«Новое положение о федеральном государственном 
контроле за обращением медицинских изделий 
призвано сместить акцент с проведения проверок 
на профилактику нарушений субъектами 
предпринимательской деятельности»

– Сергей Владимирович, в сфере 
обращения медицинских изделий 
на законодательном уровне с 1 января 
2022 года в России в полной мере зара-
ботают требования ЕЭАС. Какие из гря-
дущих изменений Вы бы обозначили 
как ключевые?

– Отвечая на данный вопрос необходи-

мо отметить, что в настоящее время про-

цедуру внутригосударственного согла-

сования проходит распоряжение Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 5 апреля 2021 г. № 3 «О проекте Прото-

кола о внесении изменения в Соглашение 

о единых принципах и правилах обра-

щения медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской 

техники) в рамках Евразийского экономи-

ческого союза от 23 декабря 2014 года», 

которым предусмотрено, что:

  до 31 декабря 2021 г. заявление об экс-

пертизе или регистрации медицинского 

изделия может быть подано в порядке, 

предусмотренном законодательством 

государства-члена. Если заявление 

Начиная с 2020 года в сфере нормативного правового регулирования обращения медицинских 
изделий произошел ряд существенных изменений. В период пандемии COVID-19 в целях организации 
мер по профилактике и предотвращению распространения новой коронавирусной инфекции были 
разработаны нормативные акты, позволяющие ускорить государственную регистрацию медицинских 
изделий, предназначенных для выявления, лечения и профилактики COVID-19. В мае 2021 года 
вступил в силу новый Федеральный закон от 30.04.2021 № 128-ФЗ, предусматривающий несколько 
значительных изменений в сфере обращения медицинских изделий. В июле 2021 года начало 
действовать новое положение о федеральном государственном контроле (надзоре) за обращением 
медицинских изделий. А с первого января 2022 года в России в полной мере заработают требования ЕЭАС.
Ключевые изменения в законодательстве и вопросы перехода на новое нормативное правовое 
регулирование в сфере обращения медицинских изделий мы обсудили с заместителем министра 
здравоохранения Российской Федерации Сергеем Владимировичем ГЛАГОЛЕВЫМ.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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об экспертизе или регистрации меди-

цинского изделия подано в порядке, 

предусмотренном законодательством 

государства-члена, до 31 декабря 

2021 г., регистрация медицинского из-

делия может осуществляться в порядке, 

предусмотренном законодательством 

государства-члена.

Медицинское изделие, зарегистриро-

ванное в порядке, предусмотренном зако-

нодательством государства-члена, выпу-

скается в обращение на территории этого 

государства до окончания срока действия 

документов, подтверждающих факт его 

регистрации, и обращается только на тер-

ритории этого государства-члена; 

  медицинское изделие, зарегистриро-

ванное в порядке, предусмотренном 

законодательством государства-члена 

(за исключением медицинского изде-

лия, в отношении которого выдан бес-

срочный документ, подтверждающий 

факт его регистрации), может быть 

перерегистрировано (переоформлен 

документ, подтверждающий факт реги-

страции) в порядке, предусмотренном 

законодательством государства-члена, 

в случае подачи соответствующего за-

явления до 31 декабря 2026 г.;

  допускается внесение изменений 

в регистрационные документы меди-

цинского изделия, зарегистрирован-

ного в порядке, предусмотренном за-

конодательством государства-члена 

(за исключением изменений, требую-

щих проведения новой регистрации 

в соответствии с порядком, предусмо-

тренным пунктом 2 статьи 4 настояще-

го Соглашения), в случае подачи соот-

ветствующего заявления до 31 декабря 

2026 г.

К ключевым при этом можно отнести 

следующие изменения:

  регистрация всех новых медицинских 

изделий после 1 января 2022 года бу-

дет осуществляться только по правилам 

ЕАЭС;

  для некоторых типов медицинских 

изделий понадобится обязательное 

инспектирование производства всех 

производственных площадок, включая 

зарубежные, что является новым опы-

том для Российской Федерации. В слу-

чае если производители медицинских 

изделий класса потенциального риска 

1 и 2а (нестерильных изделий) пройдут 

инспектирование в добровольном по-

рядке, то для них появится возможность 

прохождения процедуры внесения 

изменений в регистрационное досье 

в уведомительном порядке;

  для медицинских изделий класса потен-

циального риска применения 3, а также 

имплантируемых в организм человека 

медицинских изделий класса потенци-

ального риска применения 2б, произво-

дитель медицинских изделий или  его 

уполномоченный представитель обязан 

проводить пострегистрационный кли-

нический мониторинг безопасности 

и эффективности медицинских изделий, 

планы проведения которых должны 

быть включены в регистрационное до-

сье и представлены в уполномоченный 

орган референтного государства;

  возможность проведения мероприятий, 

связанных с контролем за обращением 

медицинских изделий, по националь-

ным правилам с обменом информацией 

между регуляторами всех стран-участ-

ниц ЕАЭС.

– На что, на Ваш взгляд, стоит обра-
тить внимание как заявителям, так 
и регуляторным органам при переходе 
на новое нормативно-правовое регу-
лирование в сфере обращения меди-
цинских изделий?

– Во-первых, на изменение концепции, 

заложенной в регуляторике ЕАЭС.

Чтобы облегчить переход на новое 

регулирование Росздравнадзором, а так-

же подведомственными ему ФГБУ, уже 

более трёх лет организуются форумы, 

семинары и другие мероприятия, направ-

ленные на разъяснение требований ново-

го законодательства и обучение специа-

листов. Благодаря работе, проводимой 

Росздравнадзором, медицинское изделие 

именно российского производства стало 

первым зарегистрированным изделием 

по правилам ЕАЭС.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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Во-вторых, следует отметить, что регу-

ляторным органам стран- участниц потре-

бовалось перестроиться на новое 

законодательство, гармонизировать наци-

ональные законодательства в соответ-

ствии с требованиями ЕАЭС, а также син-

хронизировать действия друг с другом. 

Несмотря на эти сложности, налажен-

ный конструктивный диалог между госу-

дарствами и Евразийской экономической 

комиссией уже позволил в кратчайшие 

сроки решить массу сложных проблем, 

что подтверждает нашу уверенность 

в дальнейшей слаженной и эффективной 

работе.

– Очень много вопросов возникает 
у заявителей по поводу необходимости 
выбора государства признания в рам-
ках процедуры регистрации медицин-
ского изделия. Необходима ли, на Ваш 
взгляд, данная норма и почему?

– В соответствии с действую-

щей редакцией Правил регистрации 

и экспертизы безопасности, качества 

и эффективности медицинских изде-

лий, утвержденных решением Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 46, регистрация медицин-

ского изделия осуществляется референт-

ным государством на основании резуль-

татов экспертизы медицинского изделия 

и согласования экспертного заключения 

государствами признания. В связи с этим 

выбор как минимум одного государства 

признания является обязательным. 

Эта норма принципиально важна 

для формирования единого рынка меди-

цинских изделий стран – участниц ЕАЭС, 

а также выработки единых подходов 

к оценке качества, эффективности и без-

опасности медицинского изделия у регу-

ляторов стран – участниц ЕАЭС.

Следует также отметить, что при раз-

работке проекта Изменений, вносимых 

в Правила регистрации и экспертизы 

безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий, вопрос о необхо-

димости указания государств признания 

в заявлениях на проведение регистра-

ции и экспертизы медицинского изделия 

был вынесен на совещание высокого 

уровня. По итогам данного совещания 

была выработана согласованная пози-

ция государств-членов Союза о целесо-

образности предоставления заявителю 

права выбора референтного государства 

с обязательным дополнительным ука-

занием хотя бы одного государства 

признания. 

Обращаю внимание, что данная пози-

ция будет отражена также и в новой 

редакции Правил.

– На территории Российской Феде-
рации, в том числе в связи с распро-
странением новой коронавирусной 
инфекции, предусмотрен ряд упро-
щенных процедур государственной 
регистрации медицинских изделий. 
Кроме того, в настоящий момент 
на территории Российской Федера-
ции зарегистрировано более 35 тысяч 
медицинских изделий. Возможна 
ли упрощенная регистрация медицин-
ских изделий в Союзе в случае, если 
оно зарегистрировано по националь-
ным правилам?

– Возможность прохождения упро-

щенной процедуры регистрации в рамках 

Союза для медицинских изделий, зареги-

стрированных в установленном порядке 

в соответствии с национальным законода-

тельством государства-члена Союза, пра-

вом Союза не предусмотрена.

Вместе с тем в Союзе предусмотре-

на возможность представления дока-

зательств первой стороны, то есть соб-

ственных доказательных материалов 

(документов) производителя и (или) 

уполномоченного представителя про-

изводителя, что позволяет использовать 

опыт применения зарегистрированного 

по национальным правилам медицинско-

го изделия при подготовке документов 

регистрационного досье для его реги-

страции в рамках Союза.

– Хотелось бы отдельно остано-
виться на национальном законода-
тельстве. За последнее время прои-
зошло достаточно много изменений 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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в нормативном правовом регулирова-
нии в сфере обращения медицинских 
изделий. Какие ключевые изменения 
в национальном законодательстве 
Вы бы выделили в качестве основных?

– Самым значительным изменением 

в сфере обращения медицинских изделий 

является издание и вступление в силу 

Федерального закона от 30.04.2021 № 128-

ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 

закон “Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации” и статьи 

12 и 22 Федерального закона “О  лицен-

зировании отдельных видов деятельно-

сти”». Данным законом предусмотрено 

несколько ключевых изменений.

Первым из них стало закрепление 

на законодательном уровне нормы, 

согласно которой допускаются пред-

усмотренные нормативной, технической 

и (или) эксплуатационной документа-

цией производителя (изготовителя) 

транспортировка, монтаж, наладка, 

настройка, калибровка медицинского 

изделия и иные действия, необходимые 

для ввода медицинского изделия в экс-

плуатацию, применение, эксплуатация, 

в том числе техническое обслуживание 

и ремонт медицинского изделия по окон-

чании срока действия регистрационного 

удостоверения на это медицинское изде-

лие, если срок службы (срок годности) 

медицинского изделия не истек.

Вторым изменением является уста-

новление возможности обращения 

до истечения срока службы (срока год-

ности) медицинских изделий, в том чис-

ле произведенных в течение ста вось-

мидесяти календарных дней после дня 

принятия Росздравнадзором решения 

о внесении изменений в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье 

на медицинское изделие, в соответствии 

с информацией, содержащейся в таких 

документах до дня принятия указанного 

решения.

Также расширен перечень медицин-

ских изделий, которые не подлежат реги-

страции на территории Российской Феде-

рации. В данный список включены, в том 

числе медицинские изделия, ввезенные 

на территорию Российской Федера-

ции для оказания медицинской помощи 

по жизненным показаниям конкретного 

пациента на основании соответствую-

щего разрешения, медицинские изделия, 

произведенные в Российской Федерации 

для экспорта за пределы территории Сою-

за и не предназначенные для примене-

ния на территории Союза, медицинские 

изделия, произведенные в Российской 

Федерации для проведения опытно-кон-

структорских работ, исследований (испы-

таний), а также медицинские изделия, 

представляющие собой укладки, наборы, 

комплекты и аптечки, состоящие из заре-

гистрированных медицинских изделий 

(за исключением медицинских изде-

лий, связанных с источником энергии 

или оборудованных источником энергии) 

и (или) лекарственных препаратов, объе-

диненных общей упаковкой, при условии 

сохранения вторичной (потребитель-

ской) упаковки или первичной упаковки 

лекарственного препарата в случае, если 

вторичная (потребительская) упаковка 

не предусмотрена, производителя (изго-

товителя) каждого из изделий и (или) 

лекарственных препаратов, входящих 

в указанные укладки, наборы, комплекты 

и аптечки, и при условии сохранения ее 

маркировки.

Кроме того, данным законом конкре-

тизировано понятие «недоброкачествен-

ное медицинское изделие», что позволит 

более объективно формулировать заклю-

чения по результатам государственного 

контроля за обращением медицинских 

изделий.

И важнейшим нововведением, пред-

усмотренным законом, является введение 

в отношении медицинских изделий, под-

лежащих государственной регистрации, 

а также медицинских изделий, которые 

изготовлены по индивидуальным зака-

зам пациентов, к которым предъявляются 

специальные требования по назначению 

медицинских работников, инспектирова-

ния производства медицинских изделий 

на соответствие требованиям к внедре-

нию, поддержанию и оценке системы 

управления качеством медицинских 
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изделий в зависимости от потенциально-

го риска их применения.

Кроме указанного Федерального 

закона от 30.04.2021 № 128-ФЗ, нель-

зя не отметить значительное изменение 

законодательства в сфере обращения 

программного обеспечения, являющегося 

медицинским изделием, в том числе про-

граммного обеспечения с применением 

технологий искусственного интеллекта. 

В 2020 году для данного типа изделий 

были установлены требования к содер-

жанию технической и эксплуатационной 

документации производителя (изготови-

теля), подходы к их номенклатурной клас-

сификации. Важнейшим достижением 

стало введение одноэтапной процедуры 

государственной регистрации для про-

граммного обеспечения, являющегося 

медицинским изделием, в том числе про-

граммного обеспечения с применением 

технологий искусственного интеллекта, 

вне зависимости от класса потенциально-

го риска его применения.

– Спасибо большое за подроб-
ные разъяснения. В части регистра-
ции медицинских изделий также 
в 2020 г. произошли существенные 
изменения. Оправдалось ли введе-
ние упрощенных процедур государ-
ственной регистрации определенных 
видов медицинских изделий в период 
пандемии?

– В целях организации мер по профи-

лактике и недопущению распростране-

ния коронавирусной инфекции в режи-

ме повышенной готовности к угрозе 

возникновения чрезвычайной ситуации 

в области общественного здравоохра-

нения Постановлением Правительства 

Российской Федерации от 18.03.2020  

№ 299 внесены изменения в Правила 

государственной регистрации меди-

цинских изделий, утвержденные Поста-

новлением Правительства Российской 

Федерации от 27.12.2012 № 1416, в части 

введения особого порядка государствен-

ной регистрации медицинских изделий 

с низкой степенью потенциального риска 

их применения согласно перечню.

Кроме того, Постановлением Пра-

вительства Российской Федерации 

от 03.04.2020 № 430 введены Особенно-

сти обращения медицинских изделий, 

в том числе государственной регистрации 

серии (партии) медицинского изделия.

Указанные меры позволили в крат-

чайшие сроки обеспечить учреждения 

здравоохранения и население жизненно 

важными в период пандемии изделиями, 

в том числе средствами индивидуальной 

защиты, аппаратами ИВЛ, ПЦР тестами 

и так далее.

Следует отметить, что за 2020 год 

по процедурам, введенным данными нор-

мативными правовыми актами, было заре-

гистрировано свыше 1800 медицинских 

изделий или их серий (партий).

– Сегодня при обсуждении мы  
не коснулись вопросов, связанных 
с осуществлением государственного 
контроля за обращением медицин-
ских изделий. Отразилось ли на сфере 
медицинских изделий новое законода-
тельство в области государственного 
контроля?

– Да ,  безусловно отразилось. 

Как известно, с 1 июля 2021 вступил 

в силу Федеральный закон от 31.07.2020  

№ 248-ФЗ «О государственном контро-

ле (надзоре) и муниципальном контро-

ле в Российской Федерации», устанав-

ливающий совершенно новый порядок 

и принципы государственного контроля 

(надзора) в Российской Федерации. Гово-

ря о сфере медицинских изделий и модер-

низации федерального государственного 

контроля (надзора) в сфере обращения 

медицинских изделий, с 1 июля 2021  

также вступило в силу новое положение 

о федеральном государственном контро-

ле (надзоре) за обращением медицин-

ских изделий. Новое законодательство 

призвано сместить акцент с проведения 

проверок на профилактику наруше-

ний субъектами предпринимательской 

деятельности.

Предполагается, что новые виды 

контроля, подход «профилактика пре-

выше контроля» и сокращение сроков 
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проведения контрольных (надзорных) 

мероприятий потребуют меньшего коли-

чества издержек со стороны контроли-

руемых лиц, а также помогут сократить 

время взаимодействия с контролерами, 

а в некоторых случаях и вовсе избежать 

прямого взаимодействия. 

Внесены значительные изменения 

так называемым «законом-спутником» – 

уточнено понятие недоброкачественного 

медицинского изделия, введен переход-

ный период для обращения медицинских 

изделий, в регистрационные досье кото-

рых внесены соответствующие измене-

ния. Аналогичная норма уже довольно 

давно содержится в Федеральном законе 

об обращении лекарственных средств, 

теперь она есть и в законодательстве 

о медизделиях.

– Вы говорили непосредствен-
но о субъектах обращения медицин-
ских изделий. А может ли гражданин 
в открытых ресурсах ознакомиться 
со сведениями о медицинских издели-
ях, которые не соответствуют установ-
ленным требованиям?

– Да, абсолютно любой гражда-

нин может в открытых источниках 

на официальном сайте Росздравнадзора 

в подразделе «Информационные письма 

о медицинских изделиях» через функци-

ональный интерфейс получить информа-

цию о конкретном наименовании, лоте, 

партии, регистрационном удостоверении, 

производителе медицинского изделия, 

которое ограничено в обращении.

– Известно, что в настоящее время 
в отношении медицинских изделий, 
находящихся в обращении в Россий-
ской Федерации, осуществляется мони-
торинг безопасности. Планируется 
ли внесение изменений в порядки про-
ведения мониторинга с учетом обра-
щения медицинских изделий в рамках 
Евразийского экономического союза? 

– Решением Коллегии Евразийской 

экономической комиссии от 22.12.2015  

№ 174 утверждены Правила проведе-

ния мониторинга безопасности, качества 

и эффективности медицинских изделий, 

что соответствует Договору о Евразийском 

экономическом союзе и Соглашению о еди-

ных принципах и правилах обращения 

медицинских изделий в рамках Евразий-

ского экономического союза. 

Целями проведения мониторинга 

являются обеспечение безопасности, 

сохранение и укрепление здоровья насе-

ления, повышение качества оказания 

медицинской помощи, выявление и пре-

дотвращение побочных действий и неже-

лательных реакций. Он включает в себя 

сбор, регистрацию, анализ информации 

о неблагоприятных событиях и принятие 

соответствующих решений.

Принципиальных отличий от действу-

ющего сегодня Порядка осуществления 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, утвержденного приказом Минз-

драва России от 15.09.2020 № 980н, нет, 

потому что правила мониторинга в ЕЭС 

разрабатывались на основе национальных 

документов, прежде всего нормативных 

правовых актов Российской Федерации.

Надо отметить, что наш национальный 

порядок осуществления мониторинга про-

должит применяться в отношении меди-

цинских изделий, зарегистрированных 

в установленном порядке в соответствии 

с национальными, то есть российскими, 

правилами регистрации. А в отношении 

медицинских изделий, которые будут 

регистрироваться по правилам регистра-

ции ЕЭС, мониторинг будет осуществлять-

ся согласно 174 Решению.
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В статье приведен обзор системных изменений 
регулирования в сфере обращения медицинских 
изделий в Российской Федерации в 2021 году. 
Отражен успешный опыт регулирования обращения 
медицинских изделий в период пандемии новой 
коронавирусной инфекции. Сформулированы основные 
перспективы развития обращения медицинских 
изделий после 2021 года.
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Введение
2021 год стал знаковым для сферы 

обращения медицинских изделий. Этому 

способствовал ряд факторов. Во-первых, 

в период пандемии новой коронавирус-

ной инфекции изменились потребности 

системы здравоохранения: оборот меди-

цинских изделий на российском рынке 

увеличился в 1,5 раза. Во-вторых, в соот-

ветствии с Соглашением о единых прин-

ципах и правилах обращения медицин-

ских изделий (изделий медицинского 

назначения и медицинской техники) 

в рамках Евразийского экономического 

союза1, 2021 год – это последний год, когда 

регистрация новых медицинских изделий 

может осуществляться по национальным 

правилам регистрации государств-участ-

ников ЕАЭС. И, в-третьих, 2021 год озна-

меновался кардинальными изменениями 

в российском законодательстве, регулиру-

ющем обращение медицинских изделий. 

Эти изменения, с одной стороны, суще-

ственно упростили обращение многих 

групп медицинских изделий, с другой – 

упорядочили обращение отдельных групп 

медицинских изделий, дальнейшее разви-

тие рынка которых было бы невозможно 

на основе общих правил. Таким образом, 

были созданы новые условия для функци-

онирования и развития отрасли медицин-

ских изделий в Российской Федерации, 

отвечающие общепризнанным мировым 

ПАВЛЮКОВ Д.Ю.САМОЙЛОВА А.В.

1 Заключено в г. Москве 23.12.2014 г. URL: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_172766/
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практикам, в том числе сформулирован-

ным в рекомендациях IMDRF2. 

Национальное регулирование 
обращения медицинских изделий

30 апреля 2021 года Президентом Рос-

сийской Федерации подписан Федераль-

ный закон № 128-ФЗ3 (далее – Федераль-

ный закон № 128-ФЗ), внесший изменения 

в базовые статьи Федерального закона 

«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации», регулирующие обра-

щение медицинских изделий в Российской 

Федерации. Документ был разработан 

в целях совершенствования нормативного 

правового регулирования в сфере обра-

щения медицинских изделий, в том числе 

гармонизации законодательства с правом 

Евразийского экономического союза с уче-

том перехода с 1 января 2022 года к едино-

му рынку обращения медицинских изделий 

в соответствии с Соглашением о единых 

принципах и правилах обращения меди-

цинских изделий (изделий медицинско-

го назначения и медицинской техники) 

в рамках Евразийского экономического 

союза, заключенного в г. Москве 23 дека-

бря 2014 г.

Федеральным законом № 128-ФЗ пред-

усмотрена отмена лицензирования произ-

водства медицинской техники и необходи-

мости регистрации медицинских изделий, 

производимых только на экспорт за пре-

делы ЕАЭС. Также устанавливается период 

(180 дней), в течение которого сохраняет-

ся возможность обращения уже произве-

денных медицинских изделий после вне-

сения изменений в регистрационное досье. 

Устраняется правовой пробел возмож-

ности применения в медицинской прак-

тике изделий, у которых истек срок дей-

ствия регистрационного удостоверения, 

но не истек срок службы (годности).

По аналогии с лекарственным обеспе-

чением введена возможность ввоза неза-

регистрированных медицинских изде-

лий для оказания медицинской помощи 

по жизненным показаниям конкретному 

пациенту. 

Федеральным законом № 128-ФЗ также 

вводятся новые понятия «недоброкаче-

ственное медицинское изделие» и «небла-

гоприятное событие», гармонизированные 

с правом Евразийского экономического 

союза. При этом новое определение «недо-

брокачественного медицинского изделия» 

делает акцент на невозможности безопас-

ного использования такого медицинского 

изделия.

Законом впервые в Российской Феде-

рации установлено понятие и требования 

к обращению незарегистрированных ме ди-

цинских изделий для диагностики in vitro, 

применяемых в медицинской организа-

ции, их изготовившей. Введение данного 

регулирования создает основу для разви-

тия области диагностики in vitro редких 

(орфанных) заболеваний, а также дру-

гих заболеваний и состояний, создание 

и регистрация медизделий для которых 

в рутинном порядке не представляются 

возможными.

Еще одно немаловажное нововведе-

ние, вступающее в силу с 2022 года, связа-

но с принятием норм, предусматривающих 

соответствие производства медицинских 

изделий требованиям к внедрению, под-

держанию и оценке системы управления 

качеством. Следует отметить, что данной 

нормой установлена необходимость вне-

дрения и поддержания системы управления 

2 URL: http://www.imdrf.org/

3 Федеральный закон от 30.04.2021 № 128-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации” и статьи 12 и 22 Федерального закона “О лицензировании отдельных видов деятельности”».

Законом впервые в Российской Федерации 
установлено понятие и требования 
к обращению незарегистрированных 
медицинских изделий для диагностики 
in vitro, применяемых в медицинской 
организации, их изготовившей.
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качеством не только при серийном произ-

водстве медицинских изделий, но и при про-

изводстве (изготовлении) индивидуальных 

медицинских изделий. Принимая во внима-

ние активно развивающийся рынок адди-

тивных технологий в области медицины, 

в том числе изготовление индивидуальных 

имплантируемых медицинских изделий, 

принятие данных норм вносит правовую 

определенность на данном рынке и чрез-

вычайно важно для дальнейшего развития 

таких технологий.

Обращение медицинских изделий 
в рамках ЕАЭС

Соглашением о единых принципах 

и правилах обращения медицинских 

изделий (изделий медицинского назна-

чения и медицинской техники) в рам-

ках Евразийского экономического союза 

установлено, что документы, подтверж-

дающие факт государственной регистра-

ции медицинских изделий и выданные 

уполномоченным органом до вступления 

настоящего Соглашения в силу, действуют 

на территории государства-члена до окон-

чания срока их действия, но не позд-

нее 31 декабря 2021 года. Вместе с тем, 

в настоящее время, в целях снижения 

нагрузки на производителей медицинских 

изделий, обращающихся на рынке ЕАЭС, 

процедуру внутригосударственного согла-

сования проходит распоряжение Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 05.04.2021 № 3 «О проекте Протокола 

о внесении изменения в Соглашение о еди-

ных принципах и правилах обращения 

медицинских изделий (изделий медицин-

ского назначения и медицинской техники) 

в рамках Евразийского экономического 

союза от 23 декабря 2014 года», которым 

предусмотрена возможность дальнейшего 

обращения медицинских изделий, зареги-

стрированных в порядке, предусмотрен-

ном национальным законодательством 

государства-члена, на территории этого 

государства-члена до окончания срока 

действия документов, подтверждающих 

факт его регистрации. При этом обра-

щение таких изделий возможно только 

на территории этого государства-члена. 

Важно отметить, что новая регистрация 

медицинских изделий после 2021 года 

будет возможна только в соответствии 

с законодательством ЕАЭС. Это требова-

ние призвано обеспечить формирование 

общих подходов к оценке качества, безо-

пасности и эффективности медицинских 

изделий в государствах-членах ЕАЭС 

и формирование общего рынка медицин-

ских изделий в евразийском экономиче-

ском пространстве.

В целях обеспечения подготовки к ново-

му регулированию за последние годы в Рос-

сийской Федерации была сформирована 

и функционирует база испытательных 

лабораторий и медицинских организаций, 

отвечающих требованиям законодатель-

ства ЕАЭС в сфере обращения медицинских 

изделий. Именно Российской Федерацией 

в 2019 году было зарегистрировано пер-

вое медицинское изделие по правилам 

ЕАЭС. Росздравнадзором был отработан 

механизм и проведены первые инспекции 

производств медицинских изделий в соот-

ветствии с Требованиями к внедрению, 

поддержанию и оценке системы менед-

жмента качества медицинских изделий 

в зависимости от потенциального риска 

их применения, установленных Решением 

Совета Евразийской экономической комис-

сии от 10.11.2017 № 106.

В целях облегчения перехода произ-

водителей медицинских изделий на новое 

регулирование Росздравнадзором прово-

дится масштабная инструктивно-методиче-

ская работа. На информационных ресурсах 

Службы размещена подробная методиче-

ская информация о процедуре регистра-

ции в рамках ЕАЭС. Подведомственными 

Росздравнадзору учреждениями регулярно 

организуются образовательные меропри-

ятия, посвященные регистрации меди-

цинских изделий по правилам ЕАЭС. ФГБУ 

ВНИИИМТ Росздравнадзора включен 

в перечень испытательных лабораторий, 

проводящих в соответствии с правилами 

ЕАЭС технические испытания, исследова-

ния (испытания) с целью оценки биоло-

гического действия, испытания в целях 

утверждения типа средств измерений. 

По просьбе Росздравнадзора ведущие 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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Национальные медицинские исследова-

тельские центры Министерства здраво-

охранения Российской Федерации пред-

ставили заявления и подтвердили свою 

компетенцию в области проведения клини-

ческих испытаний медицинских изделий 

в рамках требований, установленных ЕАЭС.

Допуск на рынок медицинских изделий 
в период пандемии COVID-19

В период пандемии новой коронави-

русной инфекции перед государством 

стояла сложная задача: с одной стороны, 

в условиях мирового дефицита медицин-

ских изделий, необходимых для профи-

лактики, диагностики и лечения новой 

коронавирусной инфекции, нужно было 

обеспечить быстрый доступ на рынок 

такой продукции; с другой – обеспечить 

качество, эффективность и безопасность 

такой продукции, поступающей на рынок. 

В этой связи в кратчайшие сроки Прави-

тельством Российской Федерации были 

приняты нормативные документы, уста-

навливающие две совершенно новых про-

цедуры «ускоренной» регистрации меди-

цинских изделий.

Во-первых, Постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 18.03.2020  

№ 299 «О внесении изменений в Правила 

государственной регистрации медицин-

ских изделий» был введен особый порядок 

государственной регистрации отдельных 

видов медицинских изделий с низкой сте-

пенью потенциального риска их приме-

нения, предусматривающий возможность 

регистрации таких изделий с последую-

щим (в течение 150 дней) предоставлением 

результатов испытаний и исследований.

Другим документом, установившим 

особенности обращения медицинских 

изделий, в том числе особенности госу-

дарственной регистрации серии (партии) 

медицинского изделия, стало Постановле-

ние Правительства Российской Федера-

ции от 03.04.2020 № 430. Постановлением 

были существенно сокращены сроки реги-

страции серий (партий) отдельных видов 

медицинских изделий для диагностики, 

профилактики и лечения новой коронави-

русной инфекции.

Таким образом, принятые в начале 

2020 года Правительством Российской 

Федерации нормативные акты позволили 

в кратчайшие сроки обеспечить систему 

здравоохранения необходимыми в услови-

ях пандемии медицинскими изделиями.

Развитие лабораторной базы 
Росздравнадзора

В период пандемии новой коронавирус-

ной инфекции, на фоне резко возросшего 

спроса на медицинские изделия, предна-

значенные для диагностики, профилак-

тики и лечения новой коронавирусной 

инфекции, именно испытательная лабора-

тория, подведомственная Росздравнадзору, 

взяла на себя основную нагрузку по оценке 

данных видов медицинских изделий. Рабо-

та испытательного центра осуществлялась 

в режиме 24/7. Были разработаны и вне-

дрены новые методики испытаний меди-

цинской техники, средств индивидуальной 

защиты, а также медицинских изделий 

для диагностики in vitro. Именно скорость 

проведения испытаний медицинских изде-

лий в этот период обеспечивала быстрый 

допуск на рынок медицинских изделий. 

Все это позволило в максимально короткие 

сроки обеспечить оценку и вывод на рынок 

медицинских изделий.

Вместе с тем, стала очевидна необхо-

димость наращивания и совершенствова-

ния испытательной базы Росздравнадзора 

в области медицинских изделий. В этой 

связи, в рамках одобренного 23.09.2020  

Правительством Российской Федерации 

Общенационального плана действий, обе-

спечивающих восстановление занято-

сти и доходов населения, рост экономики 

и долгосрочные структурные изменения 

в экономике, в целях обеспечения уско-

ренного доступа на рынок медицинских 

изделий, Росздравнадзором предусмотрено 

открытие филиала испытательного цен-

тра медицинских изделий ФГБУ ВНИИИМТ 

Росздравнадзора в г. Екатеринбург, а также 

создание центра компетенций по разра-

ботке, дизайну и валидации медицинских 

изделий для ин витро-диагностики. 

Реализация данных мероприятий призва-

на повысить доступность для производителей 
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и разработчиков медицинских изделий 

высоких компетенций Росздравнадзора 

в части содействия разработке медицин-

ских изделий и оценке их качества, эффек-

тивности и безопасности перед выводом 

на рынок.

«Искусственный интеллект» 
как медицинское изделие

Период 2020–2021 гг. связан с активным 

развитием медицинских программ-

ных продуктов, работающих на основе 

решений «искусственного интеллек-

та». По состоянию на первое полугодие 

2021 года в Российской Федерации заре-

гистрировано 7 программных продуктов, 

работающих на принципах «искусствен-

ного интеллекта». Этому во многом спо-

собствовали меры по упрощению подхо-

дов к регистрации медицинских изделий, 

являющихся программными продуктами. 

Так, Правительством Российской Федера-

ции была установлена «одноэтапная» про-

цедура регистрации для таких изделий. 

Нормативными правовыми актами Мин-

здрава России были учтены особенности 

таких медицинских изделий, в том числе 

уточнены требования к технической и экс-

плуатационной документации, уточнены 

требования к ввозу таких изделий в целях 

государственной регистрации и др.

Вместе с тем, темпы развития и специ-

фика таких медицинских изделий диктуют 

необходимость дальнейшего совершен-

ствования их регулирования. При этом 

такое регулирование в первую очередь 

должно быть направлено на оценку эффек-

тивности таких продуктов не посредством 

контроля статичных параметров и харак-

теристик, как в обычных медицинских 

изделиях, а путем качества проводимо-

го ими анализа, принимаемых решений. 

Важно, что такая оценка должна прохо-

дить не только в момент регистрации, 

но и на протяжении всего жизненного цик-

ла такого продукта. Также принципиально 

важен постоянный «автоматизированный» 

мониторинг безопасности таких изделий, 

позволяющий регулятору получать в режи-

ме «онлайн» информацию о неблагоприят-

ных событиях.

Немаловажную роль в развитии этой 

группы медицинских изделий играет раз-

витие стандартизации в этой области, 

что в свою очередь совместно с совершен-

ствованием нормативной правовой базы 

позволит обеспечить высокий уровень 

качества, безопасности и эффективности 

таких продуктов на рынке.

Заключение
Быстро меняющийся рынок медицин-

ских изделий в Российской Федерации 

требует совершенно новых подходов к его 

регулированию. Период пандемии новой 

коронавирусной инфекции позволил вне-

дрить новые инструменты регулирования, 

эффективность которых была доказана. 

Регулятор, производители медицинских 

изделий и медицинские организации полу-

чили важный опыт работы в новых услови-

ях. Вместе с тем, эти инструменты не долж-

ны быть статичны и их совершенствование 

должно отвечать текущим потребностям 

и состоянию рынка. 

Принятые сегодня в Российской Феде-

рации правовые нормы в области обра-

щения медицинских изделий отвечают 

общепризнанным мировым практикам 

и создают условия для развития рос-

сийского рынка медицинских изделий. 

Законодательство Российской Федерации 

формирует новые подходы для созда-

ния прозрачных и понятных механизмов 

регулирования новых видов медицинских 

изделий, что в свою очередь позволит 

производителям таких изделий комфор-

тно развивать свою деятельность в этой 

сфере.

Важно отметить, что развитие нацио-

нального законодательства идет консоли-

дировано с законодательством Евразий-

ского экономического союза, что позволит 

обеспечить функционирование единого 

рынка медицинских изделий в ЕАЭС. Поэто-

му все субъекты обращения медицинских 

изделий должны выстраивать свою дея-

тельность с учетом этого обстоятельства, 

осваивая новое регулирование, в том чис-

ле при поддержке регулятора и подведом-

ственных ему учреждений.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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В статье подведены итоги проведения государственного 
контроля за обращением медицинских изделий в период 
действия Постановления Правительства Российской 
Федерации от 25.09.2012 № 970 «Об утверждении 
Положения о государственном контроле 
за обращением медицинских изделий».

Государственный контроль 
за обращением медицинских изделий. 
Итоги
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1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения, Российская Федерация, 109074, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 
Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.

О
бращение медицинских изделий 

до 01 июля 2021 г. регулировалось 

правовыми нормами, заложенными: 

  в Федеральном законе от 21.11.2011  

№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации» (да-

лее – Закон № 323-ФЗ);

  Постановлении Правительства Россий-

ской Федерации от 25.09.2012 № 970  

«Об утверждении Положения о государ-

ственном контроле за обращением меди-

цинских изделий» (далее – Постановле-

ние № 970);

  приказе Росздравнадзора от 09.12.2019  

№ 9260 «Об утверждении Администра-

тивного регламента Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

по осуществлению государственного 

контроля за обращением медицинских 

изделий» (далее – Приказ № 9260)

  Кодексе Российской Федерации об ад-

министративных правонарушениях 

от 30.12.2001 № 195-ФЗ (далее – КоАП РФ);

  Уголовном кодексе Российской Федерации 

от 13.06.1996 № 63-ФЗ (далее – УК РФ).

Статьей 38 Закона № 323-ФЗ определе-

но, что медицинские изделия – это любые 

инструменты, аппараты, приборы, оборудова-

ние, материалы и прочие изделия, применяе-

мые в медицинских целях отдельно или в соче-

тании между собой, а также вместе с другими 

принадлежностями, необходимыми для при-

менения указанных изделий по назначению, 

включая специальное программное обеспе-

чение, и предназначенные производителем 

для профилактики, диагностики, лечения 

и медицинской реабилитации заболеваний, 

мониторинга состояния организма челове-

ка, проведения медицинских исследований, 

восстановления, замещения, изменения ана-

томической структуры или физиологиче-

ских функций организма, предотвращения 

или прерывания беременности, функцио-

нальное назначение которых не реализуется 

путем фармакологического, иммунологиче-

ского, генетического или метаболического 

воздействия на организм человека.

МИГЕЕВА М.А. 
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Государственный контроль за обраще-

нием медицинских изделий является одним 

из видов контроля в сфере охраны здоро-

вья и включает в себя контроль за техниче-

скими испытаниями, токсикологическими 

исследованиями, клиническими испытани-

ями, эффективностью, безопасностью, про-

изводством, изготовлением, реализацией, 

хранением, транспортировкой, ввозом 

на территорию Российской Федерации, 

вывозом с территории Российской Феде-

рации медицинских изделий, за их монта-

жом, наладкой, применением, эксплуата-

цией, включая техническое обслуживание, 

ремонтом, применением, утилизацией 

или уничтожением.

Статьей 95 Закона № 323-ФЗ установле-

но, что обращение медицинских изделий, 

которое осуществляется на территории 

Российской Федерации, подлежит государ-

ственному контролю.

Государственный контроль за обращени-

ем медицинских изделий включает в себя: 

1)  проведение проверок соблюдения субъ-

ектами обращения медицинских изде-

лий утвержденных уполномоченным 

федеральным органом исполнительной 

власти правил в сфере обращения меди-

цинских изделий;

2)  выдачу разрешений на ввоз на терри-

торию Российской Федерации медицин-

ских изделий в целях их государствен-

ной регистрации;

3)  проведение мониторинга безопасности 

медицинских изделий;

4)  проведение контрольных закупок в це-

лях проверки соблюдения запрета ре-

ализации фальсифицированных меди-

цинских изделий, недоброкачественных 

медицинских изделий и контрафактных 

медицинских изделий.

За прошедший период в обращении 

были выявлены недоброкачественные, 

фальсифицированные, незарегистриро-

ванные медицинские изделия (табл. 1). 

Росздравнадзором за период с 2014 г. 

было предотвращено обращение поряд-

ка 25 млн единиц медицинских изделий, 

не соответствующих требованиям россий-

ского законодательства, тем самым предот-

вращена возможная угроза причинения 

вреда жизни и здоровью 25 млн граждан, 

нуждающихся в оказании медицинской 

помощи. 

В рамках проведения государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий в 2014 г. было выявлено 604 наиме-

нования незарегистрированных медицин-

ских изделий. Результаты государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий подтвердили необходимость при-

нятия мер, направленных на ужесточение 

административной и уголовной ответ-

ственности за обращение фальсифициро-

ванных, недоброкачественных и незареги-

стрированных медицинских изделий.

По инициативе Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения, 

при поддержке Министерства здравоохра-

нения Российской Федерации, Федеральным 

Таблица 1.  Количество выявленных недоброкачественных, фальсифицированных, 
незарегистрированных медицинских изделий за период с 2014 по 2020 гг.

Год

Выявление в обращении медицинских изделий (количество наименований):

незарегистрированных недоброкачественных фальсифицированных отзыв производителя

2014 624 0 2 56

2015 390 10 6 31

2016 338 135 20 116

2017 337 261 12 226

2018 251 438 20 413

2019 257 443 13 425

2020 169 234 14 293
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Таблица 2.  Административная ответственность, 
предусмотренная за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий

Год

Административная ответственность

составлено протоколов 
по статье 6.28 КоАП 

(количество)

наложено штрафов 
на сумму, 
млн руб.

составлено протоколов 
по статье 6.33 КоАП 

(количество)

наложено штрафов 
на сумму, 
млн руб.

2015 1 407 19,0 - -

2016 1 705 25,4 11 3,8 

2017 1 484 23,0 13 13,6 

2018 1 008 16,8 16 4,6 

2019 1 010 17,8 45 14,2 

2020 419 6,6 39 21,2 

Таблица 3.  Уголовная ответственность, предусмотренная за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий

Период (год)/Статья 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Статья 235.1 УК РФ 
Незаконное производство лекарственных средств и медицинских изделий

зарегистрировано преступлений 0 4 5 7 3 3

окончено расследование с направлением в суд 0 0 6 4 1 4

Статья 238.1 УК РФ 
Обращение фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, 

медицинских изделий и оборот фальсифицированных биологически активных добавок

зарегистрировано преступлений 12 29 101 103 115 122

окончено расследование с направлением в суд 4 4 32 62 30 28

Статья 327.2 УК РФ 
Подделка документов на лекарственные средства или медицинские изделия 

или упаковки лекарственных средств или медицинских изделий

зарегистрировано преступлений 1 0 2 2 1 6

окончено расследование с направлением в суд 0 0 0 3 1 0

законом от 31.12.2014 № 532-ФЗ, всту-

пившим в силу 23.01.2015, были внесены 

изменения в КоАП РФ и УК РФ, устанавли-

вающие и ужесточающие административ-

ные и уголовные наказания за обращение 

фальсифицированных, недоброкачествен-

ных и незарегистрированных медицин-

ских изделий (табл. 2, 3). 

Общая сумма наложенных штрафов 

по административным нарушениям в сфере 

обращения медицинских изделий с 2015 г. 

составила порядка 166 млн рублей.

В рамках государственного контро-

ля за обращением медицинских изделий 

налажено взаимодействие с правоохрани-

тельными органами в целях предупрежде-

ния, выявления и пресечения правонару-

шений в сфере обращения медицинских 

изделий. Так, в 2015 г. было подписано 

Соглашение о порядке взаимодействия 

Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения и Министерства внутрен-

них дел Российской Федерации в части 

противодействия обороту фальсифици-

рованных, контрафактных, недоброкаче-

ственных и незарегистрированных лекар-

ственных средств и изделий медицинского 

назначения.
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Указанные меры привели к положитель-

ным результатам – в 2015 г. снизилось коли-

чество выявляемых незарегистрированных 

медицинских изделий, при этом увеличи-

лось более чем на 700 количество заявлений 

на государственную регистрацию медицин-

ских изделий и внесение изменений в реги-

страционную документацию, содержащуюся 

в регистрационном досье, в том числе по при-

чине изменения адреса места производ-

ства (изготовления) медицинского изделия 

и причине изменения наименования меди-

цинского изделия, совершенствования его 

свойств и характеристик при неизменности 

функционального назначения и (или) прин-

ципа действия. В 2016 г. сохранилась тен-

денция увеличения количества поданных 

заявлений на государственную регистрацию 

и внесение изменений в регистрационную 

документацию, содержащуюся в регистра-

ционном досье, и если в 2014 г. было подано 

порядка 4 тыс. заявлений, то в 2016 г. коли-

чество возросло до 7,7 тыс. заявлений.

В ходе осуществления государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий Росздравнадзором с 2014 г. фик-

сируются типичные нарушения обязатель-

ных требований, характерные для различ-

ных субъектов обращения медицинских 

изделий (табл. 4).

Нарушения обязательных требований 

в разной степени могут влиять на качество 

и безопасность применения медицинского 

изделия, что, в свою очередь, влияет на без-

опасность и качество оказания медицин-

ской помощи пациенту.

Результаты демонстрируют наличие 

типичных нарушений за весь период 

проведения государственного контро-

ля за обращением медицинских изделий. 

Структура выявленных нарушений остает-

ся неизменной, что подтверждает необхо-

димость внедрения системы менеджмента 

качества на каждом этапе обращения меди-

цинского изделия. 

Подводя итоги работы Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохра-

нения по государственному контролю 

за обращением медицинских изделий, 

следует отметить активную работу Тер-

риториальных органов Росздравнадзо-

ра по субъектам Российской Федерации, 

подразделений МВД России различных 

уровней и других подразделений пра-

воохранительной системы Российской 

Федерации в борьбе по предотвращению 

обращения незарегистрированных, недоб-

рокачественных, фальсифицированных 

медицинских изделий.

Таблица 4.  Типичные нарушения обязательных требований, характерные для различных 
субъектов обращения медицинских изделий

Субъект 
обращения 

медицинских 
изделий

Типичные нарушения обязательных требований, 
выявляемые в ходе контрольно-надзорных мероприятий

Производители 
медицинских 
изделий

  производство и реализация недоброкачественной продукции;
  производство и реализация незарегистрированных медицинских изделий; 
  осуществление производства медицинских изделий не в соответствии с технической 
и (или) эксплуатационной документацией, разработанной производителем;
  производство медицинских изделий без соответствующей лицензии;
  изменение места нахождения и места производства без уведомления Росздравнадзора 
и внесения соответствующих изменений в регистрационное удостоверение

Поставщики 
медицинских 
изделий

  реализация незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;
  нарушение маркировки (отсутствие наименования и инструкции на русском языке и пр.);
  распространение недостоверной информации о решениях Росздравнадзора, самовольная трактовка 
решений Росздравнадзора, несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении 
в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям

Медицинские 
организации

  применение незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;
  несвоевременные техническое обслуживание и поверка медицинских изделий;
  хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;
  несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении 
медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям
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Статья посвящена изменению нормативно-правового 
регулирования при проведении контрольно-надзорных 
мероприятий. Также рассмотрены изменения видов 
контрольно-надзорных мероприятий при проведении 
федерального государственного контроля 
за обращением медицинских изделий.
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Р
абота по реализации масштабного 

механизма «регуляторной гильоти-

ны» началась в 2019 г. в соответствии 

с подпунктом «б» пункта 3 перечня пору-

чений Президента Российской Федерации 

(№ Пр-294 от 26.02.2019) по реализации 

Послания Президента Российской Федерации 

В.В. Путина Федеральному Собранию Россий-

ской Федерации от 20 февраля 2019 г., соглас-

но которому при участии ведущих деловых 

объединений предпринимателей необходи-

мо было обеспечить внесение в законода-

тельство Российской Федерации изменений, 

предусматривающих отмену с 1 января 2021 г. 

всех нормативных правовых актов, устанав-

ливающих требования, соблюдение которых 

подлежит проверке при осуществлении госу-

дарственного контроля (надзора), и введение 

в действие новых норм, содержащих актуа-

лизированные требования, разработанные 

с учетом риск-ориентированного подхода 

и современного уровня технологического 

развития в соответствующих сферах.

Так, 29 мая 2019 г. Председателем Прави-

тельства Российской Федерации Д.А. Мед-

ведевым был утвержден План мероприятий 

(«Дорожная карта») по реализации механиз-

ма «регуляторной гильотины», в соответ-

ствии с п. 1 которого принят Федеральный 

закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государ-

ственном контроле (надзоре) и муници-

пальном контроле в Российской Федера-

ции» (далее – Закон № 248-ФЗ), вступивший 
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в силу с 1 июля 2021 г. и устанавливающий 

совершенно новый порядок и принципы 

государственного контроля (надзора) в Рос-

сийской Федерации, в том числе, федераль-

ный государственный контроль за обраще-

нием медицинских изделий.

Как известно, до 01.07.2021 г. организа-

ция и проведение контрольно-надзорных 

мероприятий в отношении юридических 

лиц и индивидуальных предпринимателей 

осуществлялась в соответствии с положе-

ниями Федерального закона от 26.12.2008  

№ 294-ФЗ «О защите прав юридических 

лиц и индивидуальных предпринимателей 

при осуществлении государственного кон-

троля (надзора) и муниципального контро-

ля» (далее – Закон № 294-ФЗ).

Новый закон о государственном кон-

троле призван сместить акцент с прове-

дения проверок на профилактику нару-

шений субъектами предпринимательской 

деятельности.

Основные принципы нового государ-

ственного контроля следующие:

  оценка имущественного и финансово-

го положения контролируемого лица 

при определении срока исполнения пред-

писания контрольно-надзорного органа;

  приоритет профилактики перед кон-

трольно-надзорными мероприятиями;

  соразмерность выбираемых контроль-

но-надзорных мероприятий характеру 

нарушений и потенциальному вреду;

  запрет причинения неправомерного 

ущерба или ущерба деловой репутации;

  обязанность разъяснять права и обязан-

ности должностных лиц контрольно-над-

зорного органа и контролируемого лица;

  запрет на необоснованное увеличение 

сроков контроля;

  запрет на направление в контрольно-над-

зорный орган заведомо ложных сведений 

от граждан;

  запрет на разглашение итогов контроль-

но-надзорных мероприятий.

С о г л а с н о  п о л о ж е н и я м  З а к о н а 

№ 248-ФЗ на территории Российской Феде-

рации создается Единый реестр контроль-

ных (надзорных) мероприятий, оператором 

которого является Генеральная прокура-

тура Российской Федерации, а оператором 

единого реестра видов контроля – орган 

федеральной власти, осуществляющий функ-

ции по выработке государственной полити-

ки и нормативно-правовому регулированию 

в области государственного контроля (над-

зора). Новая информационная система при-

дет взамен действующего в настоящее время 

Единого реестра проверок.

Обновленный реестр будет содержать 

информацию обо всех вводимых Законом 

№ 248-ФЗ новых видах контрольных (над-

зорных) мероприятий: 

  контрольной закупке; 

  мониторинговой закупке; 

  выборочном контроле; 

  инспекционном визите; 

  рейдовом осмотре; 

  документарной проверке; 

  выездной проверке; 

  выездном обследовании; 

  наблюдении за исполнением обязатель-

ных требований.

Кроме того, должностные лица кон-

трольного (надзорного) органа должны 

будут вносить в Единый реестр контроль-

ных (надзорных) мероприятий данные 

об осмотре, досмотре, опросе, получении 

письменных объяснений, об истребова-

нии документов, отборе проб (образцов), 

инструментальном обследовании, испыта-

ниях, экспертизе, эксперименте, об отне-

сении объектов контроля к определен-

ным категориям риска причинения вреда 

(ущерба) охраняемым законом ценностям.

Следует отметить, что в соответствии 

с Законом № 248-ФЗ запрещается прове-

дение любого контрольного (надзорного) 

мероприятия без предварительного вклю-

чения сведений о нем в Единый реестр 

контрольных (надзорных) мероприятий. 

В связи с этим будет технически исключена 

возможность внесения соответствующих 

сведений «задним числом». Новый реестр 

обеспечит больший объем гарантий юри-

дических лиц и индивидуальных предпри-

нимателей при взаимодействии с контро-

лирующими органами и повысит гласность 

контрольно-надзорной деятельности.

О д н о в р е м е н н о  с  в с т у п л е н и е м 

в силу Закона № 248-ФЗ также вступит 

в силу так называемый «закон-спутник», 
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предусматривающий внесение изменений 

более чем в 100 федеральных законов, в т. ч. 

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации», в целях их приведения 

в соответствие с положениями Федерально-

го закона № 248-ФЗ. Устанавливается в том 

числе предмет (совокупность обязательных 

требований, частью которых могут быть 

лицензионные требования), перечень видов 

контрольно-надзорных мероприятий.

Что же касается федерального государ-

ственного контроля за обращением меди-

цинских изделий, то следует отметить, 

что согласно Закону № 248-ФЗ он отнесен 

к федеральному государственному контролю.

Так, в соответствии с положением Закона 

№ 248-ФЗ, Федеральный государственный 

контроль (надзор) – деятельность феде-

ральных органов исполнительной власти, 

уполномоченных на осуществление госу-

дарственного контроля (надзора) на всей 

территории Российской Федерации. Порядок 

организации и осуществления федераль-

ного государственного контроля (надзора) 

в соответствующей сфере деятельности 

(вида федерального государственного кон-

троля (надзора)) устанавливается утвержда-

емым в соответствии с настоящим Феде-

ральным законом, другими федеральными 

законами Президентом Российской Федера-

ции или Правительством Российской Феде-

рации положением о виде федерального 

государственного контроля (надзора), поло-

жением о лицензировании конкретного вида 

деятельности в части регулирования поряд-

ка организации и осуществления лицензи-

онного контроля (далее – положение о виде 

федерального государственного контро-

ля (надзора). Сроки и последовательность 

административных процедур при осущест-

влении вида федерального государствен-

ного контроля (надзора) устанавливаются 

административным регламентом осущест-

вления вида федерального государственно-

го контроля (надзора).

Наряду с Законом № 248-ФЗ и «зако-

ном-спутником», также вступит в силу 

новое положение о федеральном государ-

ственном контроле за обращением меди-

цинских изделий.

Предметом федерального государ-

ственного контроля за обращением меди-

цинских изделий будет являться:

1)  соблюдение обязательных требований 

к обращению медицинских изделий, 

в том числе:

а)  требований к техническим испытаниям, 

токсикологическим исследованиям, кли-

ническим испытаниям, производству, 

изготовлению, ввозу на территорию Рос-

сийской Федерации, подтверждению со-

ответствия, хранению, транспортировке, 

реализации, монтажу, наладке, приме-

нению, эксплуатации, включая техниче-

ское обслуживание, ремонт, утилизацию 

и уничтожение;

б)  требований к качеству, безопасности 

и эффективности медицинских изде-

лий, находящихся в обращении на тер-

ритории Российской Федерации;

2)  соблюдение лицензионных требований 

к деятельности по производству и тех-

ническому обслуживанию (за исключе-

нием случая, если техническое обслужи-

вание осуществляется для обеспечения 

собственных нужд юридического лица 

или индивидуального предпринимате-

ля) медицинской техники;

3)  соблюдение требований по предоставле-

нию субъектами обращения медицинских 

изделий информации о медицинских изде-

лиях в соответствии с Федеральным зако-

ном от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об охране здо-

ровья граждан в Российской Федерации».

4)  исполнение решений, принимаемых 

по результатам контрольных (надзор-

ных) мероприятий.

Закон № 248-ФЗ продолжает применять 

риск-ориентированную модель и деление 

объектов контроля (надзора) на категории 

риска причинения вреда (ущерба). При осу-

ществлении федерального государственного 

контроля (надзора) за обращением медицин-

ских изделий, все поднадзорные объекты 

будут отнесены к категории значительного, 

среднего, умеренного или низкого риска.

Как уже ранее было сказано, Закон 

№ 248-ФЗ смещает акцент контрольной дея-

тельности в сторону профилактики нару-

шений установленных требований. В соот-

ветствии с Положением о Федеральном 
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государственном контроле (надзоре) 

за обращением медицинских изделий 

Росздравнадзор сможет проводить следую-

щие профилактические мероприятия:

1) информирование;

2)  обобщение правоприменительной прак-

тики;

3) объявление предостережения;

4) консультирование;

5) профилактический визит.

Остановимся чуть более подробно 

на каждом из видов профилактических 

мероприятий.

Информирование контролируемых лиц 

и иных заинтересованных лиц по вопросам 

соблюдения обязательных требований осу-

ществляется посредством размещения соот-

ветствующих сведений на официальном сай-

те контрольного (надзорного) органа в сети 

«Интернет», в средствах массовой информа-

ции, через личные кабинеты контролируемых 

лиц в государственных информационных 

системах (при их наличии) и в иных формах.

Обобщение правоприменительной 
практики включает в себя:

  обеспечение единообразных подходов 

к применению контрольным (надзорным) 

органом и его должностными лицами 

обязательных требований, законодатель-

ства Российской Федерации о государ-

ственном контроле (надзоре);

  выявление типичных нарушений обяза-

тельных требований, причин, факторов 

и условий, способствующих возникнове-

нию указанных нарушений;

  анализ случаев причинения вреда (ущер-

ба) охраняемым законом ценностям, вы-

явление источников и факторов риска 

причинения вреда (ущерба);

  подготовку предложений об актуализа-

ции обязательных требований;

  подготовку предложений о внесении из-

менений в законодательство Российской 

Федерации о государственном контроле 

(надзоре).

Объявление предостережения. 
При наличии сведений о готовящихся 

или возможных нарушениях обязатель-

ных требований, а также о непосредствен-

ных нарушениях обязательных требова-

ний, контролируемому лицу объявляется 

предостережение о недопустимости нару-

шения обязательных требований и пред-

лагается принять меры по обеспечению 

соблюдения обязательных требований.

Консультирование может осуществлять-

ся по телефону, посредством видео-конфе-

ренц-связи, на личном приеме по итогам рас-

смотрения письменного обращения, в котором 

указываются вопросы, по которым необходи-

мо получить консультирование со ссылкой 

на структурные единицы нормативного пра-

вового акта, содержащего обязательные тре-

бования или реквизиты предписания.

В ходе консультирования не может пре-

доставляться информация, содержащая оцен-

ку конкретного контрольного (надзорного) 

мероприятия, решений и (или) действий 

должностных лиц Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения (терри-

ториальных органов), иных участников кон-

трольного (надзорного) мероприятия, а также 

результаты проведенных в рамках контроль-

ного (надзорного) мероприятия экспертиз.

Профилактический визит проводится 

инспектором в форме профилактической 

беседы по месту осуществления деятель-

ности контролируемого лица либо путем 

использования видео-конференц-связи. 

В ходе профилактического визита контро-

лируемое лицо информируется об обяза-

тельных требованиях, предъявляемых к его 

деятельности либо к принадлежащим ему 

объектам контроля, их соответствии крите-

риям риска, основаниях и о рекомендуемых 

способах снижения категории риска, а так-

же о видах, содержании и об интенсивности 

контрольных (надзорных) мероприятий, 

проводимых в отношении объекта контроля 

исходя из его отнесения к соответствующей 

категории риска. В ходе профилактического 

визита инспектором может осуществляться 

консультирование контролируемого лица 

в установленном порядке.

Федеральный государственный кон-

троль (надзор) за обращением меди-

цинских изделий будет осуществляться 

посредством следующих видов контроль-

ных (надзорных) мероприятий:

1) документарная проверка;

2) выездная проверка;

3) выборочный контроль качества;
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4) контрольная закупка;

5) инспекционный визит.

В соответствии с положениями Закона 

№ 248-ФЗ для каждого вида контрольных 

(надзорных) мероприятий предусмотре-

ны те действия, которые вправе совершать 

должностное лицо контролирующего органа 

(см. таблицу).

Следует отметить, что по новому законо-

дательству срок проведения выездной про-

верки не может превышать 10 рабочих дней 

(по действующему законодательству не более 

20 рабочих дней). Но вместе с тем, при прове-

дении отбора образцов медицинских изделий 

для их испытаний выездная проверка может 

быть приостановлена на срок, не превышаю-

щий сроки проведения этих испытаний.

В отношении одного субъекта малого 

предпринимательства общий срок взаи-

модействия в ходе проведения выездной 

проверки не может превышать пятьдесят 

часов для малого предприятия и пятнад-

цать часов для микропредприятия.

Основаниями для проведения контроль-

ных (надзорных) мероприятий в соответ-

ствии с новым законом будут являться:

1)  наличие у контрольного (надзорного) 

органа сведений о причинении вреда 

(ущерба) или об угрозе причинения вреда 

(ущерба) охраняемым законом ценностям 

либо выявление соответствия объекта 

контроля параметрам, утвержденным ин-

дикаторами риска нарушения обязатель-

ных требований, или отклонения объекта 

контроля от таких параметров;

2) наступление сроков проведения кон-

трольных (надзорных) мероприятий, 

включенных в план проведения кон-

трольных (надзорных) мероприятий;

3)  поручение Президента Российской Фе-

дерации или Правительства Российской 

Федерации; 

4)  требование прокурора;

5)  истечение срока исполнения реше-

ния контрольного (надзорного) органа 

об устранении выявленного нарушения 

обязательных требований.

Также необходимо отметить, что отдель-

ная глава Закона № 248-ФЗ посвящена обе-

спечению защиты прав лиц, в отношении 

которых проводятся контрольные (над-

зорные) мероприятия. В частности, закон 

определяет порядок возмещения вреда, 

если он был причинен в ходе контроль-

ного мероприятия, порядок досудебного 

обжалования решений и действий контро-

лирующих органов. В законе закреплена 

возможность признания решения, приня-

того по результатам любого контрольного 

(надзорного) мероприятия, проведенного 

с грубым нарушением (сейчас соглас-

но ст. 20 закона № 294-ФЗ это возможно 

только в отношении результатов одно-

го мероприятия – проверки). Результаты 

контрольного (надзорного) мероприятия 

в этом случае признаются недействи-

тельными, а их повторное проведение 

возможно только по согласованию с про-

куратурой (глава 8, 9, статьи 91 Закона 

№ 248-ФЗ).

Предполагается, что новые виды кон-

троля, подход «профилактика превыше 

контроля» и сокращение сроков прове-

дения контрольных (надзорных) меро-

приятий потребуют меньшего количества 

издержек со стороны контролируемых лиц, 

а также помогут сократить время взаимо-

действия с контролерами или вовсе избе-

жать контактов. Кроме того, инспекцион-

ный визит и выездную проверку можно 

будет проводить с использованием средств 

дистанционного взаимодействия, в том 

числе посредством аудио- или видеосвязи.

Таблица.  Действия, которые вправе совершать должностное лицо контролирующего органа 
в зависимости от вида контрольных (надзорных) мероприятий

Документарная 
проверка

Выездная проверка 
(плановая и внеплановая)

Выборочный контроль 
качества (плановый 

и внеплановый)

Контрольная 
закупка (плановая 

и внеплановая)
Инспекционный визит 

(плановый и внеплановый)

1)  получение 
письменных 
объяснений;

2)  истребование 
документов;

3)  экспертиза

1)  осмотр;
2)  опрос;
3)  получение письменных 

объяснений;
4)  истребование 

документов;
5)  отбор проб (образцов);
6)  испытание;
7)  экспертиза

1)  осмотр;
2)  получение письменных 

объяснений;
3)  истребование документов;
4)  отбор проб (образцов);
5)  инструментальное 

обследование;
6) испытание;
7) экспертиза

1)  осмотр 1)  осмотр;
2)  опрос;
3)  получение письменных объяснений;
4)  истребование документов, которые в соответствии 

с обязательными требованиями должны находиться 
в месте нахождения (осуществления деятельности) 
контролируемого лица (его филиалов, 
представительств, обособленных структурных 
подразделений) либо объекта контроля
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интеллекта. Рассмотрены основные перспективы развития 
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Нормативно-правовое регулирование 
обращения программного обеспечения, 
являющегося медицинским изделием

Т.О. ПИКА1, заместитель начальника отдела 

регистрации медицинских изделий Управления 

организации государственного контроля 

и регистрации медицинских изделий

pikato@roszdravnadzor.gov.ru

М.М. СУХАНОВА1, заместитель начальника 

Управления организации государственного 

контроля и регистрации медицинских изделий 

SuhanovaMM@roszdravnadzor.gov.ru

Ключевые слова: медицинские изделия, программное обеспечение, государственная регистрация

Для цитирования: Пика Т.О., Суханова М.М. Нормативно-правовое регулирование обращения программного обеспечения, являющегося 

медицинским изделием // Вестник Росздравнадзора. – 2021. – № 3. – С. 26–29.

For citation: Pika T.O., Sukhanova M.M. Legal regulation of the circulation of the software as a medical device // Vestnik Roszdravnadzora. – 2021. – 

Vol. 3. – P. 26–29.

Pika T.O., Sukhanova M.M. Legal regulation of the circulation of the software as a medical device

The article describes the main achievements in improving legal regulation in the field of circulation of software as a medical device, including the use 

of artificial intelligence technologies. The main prospects for the development of regulation in relation to this type of product are considered.

Keywords: medical devices, software, state registration

1 Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения, Российская Федерация, 109074, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 
Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow, 109074, Russian Federation.

В 
период с 2019 по 2021 гг. нормативно-

правовое регулирование программ-

ного обеспечения, являющегося меди-

цинским изделием, сделало резкий шаг 

вперед. Предпосылкой изменений стало 

принятие Указа Президента Российской 

Федерации от 10.10.2019 № 490 «О развитии 

искусственного интеллекта в Российской 

Федерации», утвердившего Национальную 

стратегию развития искусственного интеллек-

та на период до 2030 г. В данном документе:

1.  Сформулированы основные базовые поня-

тия, используемые в области искусствен-

ного интеллекта, в том числе определение 

самого искусственного интеллекта.

Согласно данному указу, под «искус-

ственным интеллектом» понимается ком-

плекс технологических решений, позволя-

ющий имитировать когнитивные функции 

человека (включая самообучение и поиск 

решений без заранее заданного алгоритма) 

и получать при выполнении конкретных 

задач результаты, сопоставимые, как мини-

мум, с результатами интеллектуальной 

деятельности человека. При этом ком-

плекс технологических решений включает 

в себя информационно-коммуникационную 

инфраструктуру, программное обеспечение 

(в том числе, в котором используются мето-

ды машинного обучения), процессы и серви-

сы по обработке данных и поиску решений.

2.  Определены приоритетные направления 

развития и использования технологий ис-

кусственного интеллекта. В частности, 

одним из таких направлений является 

использование технологий искусствен-

ного интеллекта в социальной сфере 

СУХАНОВА М.М.ПИКА Т.О.
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в целях способствования созданию условий 

для улучшения уровня жизни населения, 

в том числе за счет повышения качества ус-

луг в сфере здравоохранения (включая про-

филактические обследования, диагностику, 

основанную на анализе изображений, про-

гнозирование возникновения и развития 

заболеваний, подбор оптимальных дозиро-

вок лекарственных препаратов, сокраще-

ние угроз пандемий, автоматизацию и точ-

ность хирургических вмешательств).

3.  Определены цели и основные задачи разви-

тия искусственного интеллекта, а также ме-

ханизмы его развития, в том числе в части 

создания и развития информационно-ком-

муникационной инфраструктуры для обе-

спечения доступа к наборам данных. 

Также в 2019 г. в Росздравнадзоре 

под председательством руководителя ведом-

ства было проведено рабочее совещание 

с субъектами обращения медицинского про-

граммного обеспечения, по итогам которого 

на площадке Росздравнадзора при поддержке 

Минздрава России была создана профильная 

рабочая группа, целью которой стала выра-

ботка консолидированной позиции в части 

нормативно-правового регулирования вопро-

сов обращения программного обеспечения, 

являющегося медицинским изделием. 

Именно с этого момента началась актив-

ная работа по пересмотру и совершенство-

ванию законодательства в данной сфере. 

Первым этапом данной работы стало 

определение того, что же из всего много-

образия программного обеспечения явля-

ется медицинским изделием.

По итогам обсуждения были сформу-

лированы Критерии отнесения продукции 

к медицинским изделиям в части программ-

ного обеспечения (далее – Критерии), кото-

рые были одобрены на заседании Комиссии 

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора по выда-

че заключений на запросы, связанные с обра-

щением медицинских изделий. На основании 

выписки из протокола данного заседания 

было выпущено письмо Росздравнадзора 

от 13.02.2020 № 02И-297/20 «О программ-

ном обеспечении». Указанное информаци-

онное письмо размещено на официальном 

сайте Росздравнадзора в разделе «Регистра-

ция медицинских изделий».

В соответствии с Критериями программ-

ное обеспечение является медицинским 

изделием при условии соответствия его 

всем следующим критериям:

  программное обеспечение представляет 

собой программу для ЭВМ или ее моду-

ли вне зависимости от используемой ап-

паратной платформы, а также способов 

размещения программного обеспечения 

и предоставления доступа к нему;

  программное обеспечение не является 

составной частью другого медицинского 

изделия;

  программное обеспечение предназначе-

но производителем для оказания меди-

цинской помощи;

  результат действия программного обе-

спечения заключается в интерпретации 

в автоматическом режиме, в том числе 

с использованием технологий искусствен-

ного интеллекта, или по заданным меди-

цинским работником параметрам, влияю-

щим на принятие клинических решений, 

набора данных, полученных от медицин-

ских изделий, допущенных к обращению 

в установленном порядке или введенных 

медицинскими работниками в целях ока-

зания медицинской помощи.

Также в Критериях приведены примеры:

  методов и технологий, применяемых в функ-

циях программного обеспечения, которые 

не являются интерпретацией данных;

  программного обеспечения, которое от-

носится к медицинским изделиям, и про-

граммного обеспечения, которое меди-

цинским изделием не является.

Следующим шагом стало определение 

и установление классификации программ-

ного обеспечения, являющегося медицин-

ским изделием, как по классам потенци-

ального риска применения, так и по видам 

номенклатурной классификации.

Итогом данной работы стало издание при-

каза Минздрава России от 07.07.2020 № 686н, 

который, в свою очередь, внес изменения 

в приказ Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 06.06.2012 № 4н 

«Об утверждении номенклатурной классифи-

кации медицинских изделий».

Указанным приказом в номенклатур-

ной классификации медицинских изделий 

НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ,  ЯВЛЯЮЩЕГОСЯ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ
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по видам для программного обеспечения, 

являющегося медицинским изделием, выде-

лена отдельная группа, которая в настоящее 

время включает в себя более 90 видов. 

Также данным приказом была установ-

лена принципиально новая классификация 

в отношении программного обеспечения, 

являющегося медицинским изделием, по клас-

сам в зависимости от потенциального риска 

их применения. Вместо ранее действующей 

нормы, предусматривающей установление 

для специального программного обеспечения, 

являющегося самостоятельным продуктом 

и используемого с медицинским изделием, 

того же класса, что и для самого медицин-

ского изделия, в настоящее время для оцен-

ки класса потенциального риска применения 

введен матричный принцип. 

Указанный принцип гармонизирован 

с международным документом IMDRF/SaMD 

WG/N12FINAL:2014 Software as a Medical 

Device: Possible Framework for Risk Catego-

rization and Corresponding Considerations 

и заключается в том, что присвоение класса 

потенциального риска применения для про-

граммного обеспечения, являющегося меди-

цинским изделием, происходит по резуль-

татам как оценки влияния полученных 

результатов работы программного обеспе-

чения, так и его предназначения. 

Одним из самых весомых результа-

тов, достигнутых в 2020 г., стало издание 

Постановления Правительства Российской 

Федерации от 24.11.2020 № 1906, которое 

внесло изменения в Правила государствен-

ной регистрации медицинских изделий.

Указанным нормативным правовым 

актом введена одноэтапная процедура 

государственной регистрации программ-

ного обеспечения, являющегося медицин-

ским изделием, в том числе программного 

обеспечения с применением технологий 

искусственного интеллекта: клинические 

испытания таких изделий вне зависимости 

от класса потенциального риска их при-

менения проводятся до подачи заявления 

о государственной регистрации без получе-

ния разрешения на их проведение.

Кроме того, указанное изменение подра-

зумевает и значительное сокращение сроков 

прохождения процедуры государственной 

регистрации программного обеспечения, 

являющегося медицинским изделием.

В целях приведения законодательства 

в соответствие с данной нормой был издан 

приказ Минздрава России от 22.04.2021 № 386н 

«О внесении изменений в приказ Министер-

ства здравоохранения Российской Федерации 

от 20 марта 2020 г. № 206н “Об утверждении 

Порядка организации и проведения экспер-

тизы качества, эффективности и безопасно-

сти медицинских изделий”». Данный приказ 

вступает в силу 1 сентября 2021 года.

Второй нормой, введенной Постановле-

нием Правительства Российской Федерации 

от 24.11.2020 № 1906, является отмена необ-

ходимости представления сведений о выдан-

ных регистрирующим органом разрешениях 

на ввоз программного обеспечения, являюще-

гося медицинским изделием, в том числе про-

граммного обеспечения с применением техно-

логий искусственного интеллекта. Указанная 

норма закреплена также в новом Порядке 

ввоза на территорию Российской Федерации 

медицинских изделий в целях государствен-

ной регистрации, утвержденном приказом 

Минздрава России от 30.06.2020 № 661н, всту-

пившем в силу 1 января 2021 г. и предусматри-

вающем, что получение разрешения на ввоз 

для программного обеспечения, являющегося 

медицинским изделием, не требуется.

Также 1 января 2021 г. вступил в силу 

приказ Минздрава России от 20.11.2020  

№ 1236н, который внес изменения в Требо-

вания к содержанию технической и эксплу-

атационной документации производителя 

(изготовителя) медицинского изделия.

Данным приказом установлены требо-

вания к содержанию технической и эксплу-

атационной документации производителя 

(изготовителя) на программное обеспечение, 

являющееся медицинским изделием. Данные 

требования были сформулированы с учетом 

специфических свойств и уникальных характе-

ристик программного обеспечения. Например, 

ими предусмотрено указание в документации 

производителя разъяснения порядка нумера-

ций версий программного обеспечения, сведе-

ний об источнике набора данных, аппаратной 

платформе, способе размещения программно-

го обеспечения, являющегося медицинским 

изделием, информации о протоколах обмена 

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ И НАДЗОР
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данными для использования вместе с другими 

медицинскими изделиями и так далее.

По итогам принятия перечисленных 

документов были актуализированы и раз-

мещены на официальном сайте Росздрав-

надзора Методические рекомендации 

по порядку проведения экспертизы каче-

ства, эффективности и безопасности меди-

цинских изделий (в части программного 

обеспечения) для государственной реги-

страции в рамках национальной системы. 

Каковы же перспективы развития нор-

мативно-правового регулирования в сфе-

ре обращения программного обеспечения, 

являющегося медицинским изделием?

Если говорить про национальное зако-

нодательство, то одним из направлений 

развития является конкретизация принци-

пов проведения клинических испытаний 

с внесением изменений в Порядок прове-

дения оценки соответствия медицинских 

изделий в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, клини-

ческих испытаний в целях государствен-

ной регистрации медицинских изделий. 

Другим важным направлением являет-

ся разработка особой процедуры внесения 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье программного обе-

спечения, являющегося медицинским изде-

лием. Данный вопрос является очень непро-

стым в реализации, учитывая специфику 

продукции, но очень важным и актуальным 

как для пользователей, так и для регулято-

ров, с учетом практически еженедельного, 

если не ежедневного, внесения изменений 

в программные продукты.

Если говорить про законодательство 

Евразийского экономического союза, 

то 29 июня 2021 г. рекомендацией Колле-

гии Евразийской экономической комиссии 

№ 15 внесены изменения в Критерии отне-

сения продукции к медицинским изделиям 

в рамках Евразийского экономического сою-

за, в том числе в части программного обеспе-

чения, являющегося медицинским изделием. 

Кроме того, ведется разработка проектов 

по внесению изменений в Правила классифи-

кации медицинских изделий в зависимости 

от потенциального риска применения, утвер-

жденные решением Коллегии Евразийской 

экономической комиссии от 22.12.2015  

№ 173, и в Правила проведения клинических 

и клинико-лабораторных испытаний (иссле-

дований) медицинских изделий, утвержден-

ные решением Совета Евразийской экономи-

ческой комиссии от 12.02.2016 № 29.

Последним, но не менее важным вопросом 

является контроль качества, безопасности 

и эффективности использования программ-

ного обеспечения с применением техно-

логий искусственного интеллекта. Следует 

отметить, что указанные изделия являются 

чрезвычайно сложными продуктами с точки 

зрения оценки их качества, эффективности 

и безопасности. Особенность программно-

го обеспечения с применением технологий 

искусственного интеллекта заключается 

в том, что в связи с самообучением алгорит-

ма необходим постоянный контроль пра-

вильности принятия им решения. 

Одним из возможных решений этой зада-

чи является формирование на основе оха-

рактеризованных данных контрольных набо-

ров данных (data set) с целью регулярной 

проверки правильности результата работы 

искусственного интеллекта (см. рис.). 

Для реализации такого подхода необхо-

димо обеспечить фиксацию всех решений, 

возможность автоматизированного пре-

доставления сведений о неблагоприятных 

событиях в Росздравнадзор и открытость 

таких систем для контроля. Вместе с тем 

описанный подход, с одной стороны, обеспе-

чит безопасность программных продуктов, 

с другой – свободу производителям в выводе 

таких продуктов на рынок и их развитие.

НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ,  ЯВЛЯЮЩЕГОСЯ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

Рисунок.  Возможная схема контроля качества, безопасности 
и эффективности использования программного 
обеспечения с применением технологий 
искусственного интеллекта
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В статье приведен обзор ключевых изменений порядка 
мониторинга безопасности медицинских изделий 
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национальных правил с Правилами проведения мониторинга 
безопасности медицинских изделий в рамках ЕАЭС. 
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безопасности медицинских изделий.
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Clinical Follow-up Studies

Введение
С 1 января 2021 г., в связи с вступле-

нием в действие приказов Минздрава Рос-

сии от 15.09.2020 № 980н1 и от 19.10.2020  

№ 1113н2, утратили силу ранее действую-

щие правила мониторинга безопасности 

медицинских изделий3.

1 Приказ Минздрава России от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении порядка мониторинга безопасности медицинских изделий».

2 Приказ Минздрава России от 19.10.2020 № 1113н «Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских 
изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве 
по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия 
медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских 
работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ

Т.В. ИВАНОВА1, начальник отдела мониторинга медицинских изделий, tivanova@vniiimt.org

А.А. КАМАЛЕТДИНОВА2, заместитель директора Департамента государственного регулирования 

обращения лекарственных средств Минздрава России, KamaletdinovaAA@minzdrav.gov.ru

Е.В. БОРИСОВА1, заместитель начальника отдела мониторинга медицинских изделий 

eborisova@vniiimt.org
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1 ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Росздравнадзора, 
Российская Федерация, 115478, Москва, Каширское шоссе, д. 24, стр. 16. 
FSBI «Russian Scientific and Research Institute for Medical Engineering» of Roszdravnadzor, 
24, bld. 16, Kashirskoye highway, Moscow, 115478, Russian Federation. 
2 Министерство здравоохранения Российской Федерации, 107045, Российская Федерация, г. Москва, Колокольников переулок, д. 21. 
Ministry of Health of the Russian Federation, 21, Kolokolnikov lane, Moscow, 107045, Russian Federation.
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Вступившие в силу новые национальные 

нормативные правовые акты гармонизиро-

ваны с регламентирующими документа-

ми Евразийской экономической комиссии 

(далее – ЕЭК) в части мониторинга безо-

пасности медицинских изделий (Решение 

Коллегии Евразийской экономической 

комиссии от 22.12.2015 № 174 «Об утверж-

дении Правил проведения мониторинга 

безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий», далее – Решение 

Коллегии ЕЭК № 174), а их отличительной 

особенностью от ранее действующих пра-

вил на территории Российской Федерации 

является увеличение роли производителей 

медицинских изделий или их уполномо-

ченных представителей при проведении 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий (далее – мониторинг), а следо-

вательно – их ответственности и степени 

вовлеченности в процесс. 

В статье рассмотрены ключевые измене-

ния в национальной системе мониторинга 

безопасности медицинских изделий и про-

ведено их сопоставление с Правилами про-

ведения мониторинга безопасности меди-

цинских изделий в рамках Евразийского 

экономического союза (далее – ЕАЭС).

Определение термина 
«неблагоприятное событие» 
и другие понятия

В новых правилах введено определение 

«неблагоприятное событие», перешедшее 

из целей мониторинга безопасности меди-

цинских изделий в Российской Федера-

ции, установленных приказом Минздрава 

России от 14.09.2012 № 175н. Однако оно 

отличается от определения неблагопри-

ятного события в соответствии с Реше-

нием Коллегии ЕЭК № 174, в котором 

дополнительно включено определение 

некорректности или недостаточности 

сопроводительной документации на меди-

цинское изделие (табл. 1). Следует так-

же отметить, что в Правилах мониторинга 

в рамках ЕАЭС отдельно выделяется тер-

мин «нежелательное событие». Таким 

образом, правилами мониторинга в рамках 

ЕАЭС разграничиваются события при при-

менении медицинских изделий, которые 

связаны с отклонениями функциониро-

вания медицинского изделия от ожидае-

мого либо с недостатками документации, 

и с непрогнозируемым исходом для паци-

ента при «нормальной» работе изделия. 

Вместе с тем, независимо от принятого 

определения «неблагоприятного собы-

тия», мониторинг безопасности на нацио-

нальном уровне и в рамках ЕАЭС направлен 

на обеспечение безопасности пользовате-

лей медицинских изделий и предотвраще-

ния причинения вреда здоровью.

Роли участников процесса 
мониторинга безопасности

Действующими правилами монито-

ринга безопасности медицинских изделий 

в Российской Федерации и в рамках ЕАЭС 

установлены основные участники процес-

са мониторинга, определены их функции 

и задачи (табл. 2). 

Отличительной особенностью нового 

приказа Минздрава России от 19.10.2020  

№ 1113н и Правил мониторинга безопас-

ности в ЕАЭС является то, что медицинские 

организации в первую очередь должны 

информировать о произошедшем небла-

гоприятном событии производителя (или 

его уполномоченного представителя) 

3 Утвержденные приказом Минздрава России от 14.09.2012 № 175н «Об утверждении Порядка осуществления мониторинга 
безопасности медицинских изделий» и приказом Минздрава России от 20.06.2012 № 12н «Об утверждении Порядка сообщения 
субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции 
по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, 
об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни 
и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

Таблица 1.  Определение термина «Неблагоприятное событие»

Приказ Минздрава России № 980н Решение Коллегии ЕЭК № 174

Пункт 3
  любые побочные действия, не указанные 
в инструкции по применению 
или руководстве по эксплуатации 
медицинского изделия,
  нежелательные реакции 
при применении медицинского изделия,
  особенности взаимодействия 
медицинских изделий между собой,
  факты и обстоятельства, создающие 
угрозу жизни и здоровью граждан 
и медицинских работников 
при применении и эксплуатации 
медицинских изделий

Пункт 5
  любая неисправность и (или) ухудшение 
характеристик,
  нарушение функционирования 
медицинского изделия,
  недостаточность или некорректность 
сопроводительной информации 
(документации) на медицинское изделие,
  побочное действие, не указанное 
в инструкции по применению,
  которые прямо или косвенно 
привели или могли привести к смерти 
или серьезному ухудшению состояния 
здоровья пользователя или другого лица

РАЗВИТИЕ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. УСИЛЕНИЕ КОНТРОЛЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТЬЮ
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и предоставлять ему доступ к медицин-

скому изделию, вовлеченному в инцидент, 

для проведения расследования, а произ-

водитель (уполномоченный представи-

тель производителя) – направлять в регу-

лирующий орган отчеты по результатам 

рассмотрения неблагоприятного события 

(табл. 3). 

Следует отметить, что порядок проведе-

ния мониторинга безопасности медицин-

ских изделий как в национальной системе, 

так и в рамках ЕАЭС, обязывает уведомлять 

Таблица 2.  Участники процесса мониторинга безопасности медицинских изделий

Участники 
процесса 

мониторинга
Функции

Регуляторный 
орган 
исполнительной 
власти 

  Регистрация неблагоприятного события в Автоматизированной системе «Мониторинг безопасности медицинских изделий».
  Уведомление производителя и экспертной организации о неблагоприятном событии.
  Принятие решений о проведении контрольно-надзорных мероприятий и о необходимости ограничения обращения медицинского 
изделия и реализация решений.
  Рассмотрение и согласование программы корректирующих мероприятий производителя.
  Размещение информации по результатам мониторинга на официальном сайте

Медицинская 
организация

  Информирование Регулятора о произошедшем неблагоприятном событии.
  Информирование производителя (уполномоченного представителя производителя) о произошедшем неблагоприятном событии.
  Предоставление доступа к медицинскому изделию

Производитель 
(уполномоченный 
представитель 
производителя)

  Расследование неблагоприятного события и направление отчета о неблагоприятном событии Регулятору.
  Разработка программы корректирующих мероприятий, выполнение программы и направление отчета с результатами 
в адрес Регулятора.
  Принятие мер, направленных на предотвращение вреда, связанного с обращением продукции.
  Проведение испытаний медицинских изделий (при необходимости).
  Обеспечение субъектов обращений медицинских изделий оперативной информацией о мерах по предотвращению вреда

Экспертная 
организация 

  Заключение касательно причинно-следственной связи между применением медицинского изделия и наступлением неблагоприятного 
события. Подготовка рекомендаций о необходимости проведения контрольно-надзорных мероприятий и принятия регуляторных 
решений (в том числе по ограничению обращения медицинских изделий) в связи с неблагоприятным событием.
  Оценка достаточности отчета производителя (уполномоченного представителя) по неблагоприятному событию. 
Оценка программы корректирующих мероприятий и отчета по результатам выполнения программы

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ

Рисунок. Схема информирования о неблагоприятном событии 
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  Поставщики,
  испытательные лаборатории,
  организации, проводящие 
техническое обслуживание

Медицинские организации 
(информируют производителя медицинского 
изделия / уполномоченного 
представителя и предоставляют 
доступ к медицинскому изделию)

Производитель медицинского изделия / 
  уполномоченный представитель производителя 

(отчеты)
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регуляторный орган о выявленном небла-

гоприятном событии всех субъектов 

обращения, в том числе производителя 

или уполномоченного представителя про-

изводителя (см. рис.). 

Часть отчета о неблагоприятном собы-

тии производителя идентична форме пода-

чи сообщения о неблагоприятном собы-

тии, таким образом производитель может 

информировать регулирующий орган 

о неблагоприятном событии путем подачи 

отчета, что не противоречит требованиям 

действующих в Российской Федерации 

и на территории ЕАЭС нормативных право-

вых актов.

Источники информации 
о неблагоприятных событиях

В новых национальных правилах мони-

торинга безопасности расширены источни-

ки информации о проблемах безопасности 

медицинских изделий: если ранее в соот-

ветствии с национальным законодатель-

ством это был пассивный сбор сообщений 

Таблица 3.  Правила направления сведений о неблагоприятном событии

Приказ Минздрава России № 175н / 
Приказ Минздрава России № 12н

Приказ Минздрава России № 980н / 
Приказ Минздрава России № 1113н

Решение Коллегии 
ЕЭК № 174

Сроки представления сведений о неблагоприятном событии

Пункт 2 Приказа Минздрава России № 12н 
В течение двадцати рабочих дней со дня 
выявления неблагоприятных событий

Пункт 2 Приказа Минздрава России № 1113н 
В течение двадцати рабочих дней со дня выявления 
неблагоприятных событий

Пункт 6 Сообщения о неблагоприятном событии 
(инциденте) направляются в уполномоченный орган 
государства – члена Союза, на территории которого 
произошло указанное событие, любыми субъектами 
обращения медицинских изделий, в том числе 
осуществляющими их применение (пользователями, 
организациями здравоохранения)

Правила информирования о неблагоприятном событии

Пункт 5 Приказа Минздрава России № 175н
Субъекты обращения медицинских 
изделий направляют сообщение 
о неблагоприятном событии 
при применении медицинского 
изделия […] в Федеральную службу 
по надзору в сфере здравоохранения

Пункт 2. Приказа Минздрава России № 980н […] 
субъекты обращения медицинских изделий […] 
направляют в Федеральную службу по надзору 
в сфере здравоохранения
Пункт 4. Приказ Минздрава России № 1113н 
Медицинские организации […] должны в том числе 
информировать производителя медицинских изделий 
(его уполномоченного представителя) о событиях, 
которые имеют признаки неблагоприятного события, 
а также предоставлять им доступ к медицинским 
изделиям, с применением которых могут быть связаны 
неблагоприятные события

Пункт 6. Медицинские организации […] должны 
информировать о неблагоприятных / нежелательных 
событиях производителя или его уполномоченного 
представителя.
Пункт 6. Сообщения о неблагоприятном событии 
(инциденте) направляются в уполномоченный орган 
государства – члена Союза, на территории которого 
произошло указанное событие, любыми субъектами 
обращения медицинских изделий, в том числе 
осуществляющими их применение (пользователями, 
организациями здравоохранения)

Таблица 4. Источники информации о неблагоприятном событии

Приказ Минздрава 
России № 175н

Приказ Минздрава 
России № 980н

Решение Коллегии 
ЕЭК № 174

Источники информации о неблагоприятных событиях

Пункт 4 Пункт 4 Пункт 4

  Сообщения, полученные от субъектов обращения медицинских изделий.
  Государственный контроль за обращением медицинских изделий

  Пострегистрационный клинический мониторинг.
  Отчеты о безопасности медицинских изделий, корректирующих действиях, сообщения об ошибках, 
допущенных пользователями

  Информация, размещенная на официальных интернет-сайтах зарубежных 
регуляторных органов (агентств) в сфере обращения медицинских 
изделий, о неблагоприятных событиях, произошедших в иных государствах, 
с зарегистрированными на территории Российской Федерации медицинскими 
изделиями.
  О событиях при применении имплантированных медицинских изделий 
из подсистемы ведения специализированных реестров (регистров пациентов)

РАЗВИТИЕ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. УСИЛЕНИЕ КОНТРОЛЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТЬЮ
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от субъектов обращения медицинских 

изделий, а также активный – получен-

ный в ходе проведения государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий, то теперь в качестве источни-

ка информации рассматриваются отчеты 

по безопасности производителя медицин-

ских изделий или его уполномоченного 

представителя, включая периодические 

сводные отчеты и отчеты о постреги-

страционным клиническом мониторинге. 

В национальных правилах дополнитель-

но рассматриваются сведения о пробле-

мах безопасности медицинских изделий, 

полученные по результатам мониторинга 

публикаций на сайтах зарубежных регу-

ляторных органов в сфере обращения 

медицинских изделий. Также в правилах 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий сделан акцент на обеспечение 

усиленного наблюдения за имплантиро-

ванными медицинскими изделиями, в том 

числе на отдаленном этапе имплантации. 

Для данной группы медицинских изделий 

национальным порядком мониторинга без-

опасности дополнительно предусматри-

вается сбор и анализ данных, полученных 

из подсистем ведения специализирован-

ных регистров пациентов (табл. 4). 

Требования к производителю 
при проведении мониторинга 
безопасности медицинских изделий

Новые порядки проведения монито-

ринга безопасности медицинских изделий 

в Российской Федерации, как и правила про-

ведения мониторинга безопасности в рам-

ках ЕАЭС, предусматривают обязанность 

Таблица 5. Обязанности производителя при проведении мониторинга безопасности медицинских изделий

Приказ Минздрава России № 175н / 
Приказ Минздрава России  12н

Приказ Минздрава 
России № 1113н

Решение Коллегии 
ЕЭК № 174

Действия производителя (уполномоченного представителя) в связи с получением информации 
о неблагоприятном событии и сроки предоставления информации

Мониторинг осуществляется 
на основании сообщений <…> в том числе, 
от производителей медицинского изделия 
или от уполномоченных представителей 

производителей

Пункт 3. Производитель медицинских 
изделий (его уполномоченный 

представитель) представляет в Службу 
отчет о неблагоприятном событии 

при применении медицинского изделия 
и отчет о корректирующих действиях 

по безопасности медицинского изделия

Производитель медицинских изделий или его 
уполномоченный представитель обязан представлять 
в уполномоченный орган государства – члена Союза, 
на территории которого произошло неблагоприятное 

событие (инцидент), отчет о неблагоприятном 
событии (инциденте) и отчет о корректирующих 

действиях по безопасности медицинского изделия

Пункт 3 Пункт 6

Серьезная угроза – 2 календарных дня.
Смерть или непредвиденное серьезное ухудшение состояния здоровья пользователя – 

не позднее чем 10 календарных дней.
Прочие случаи – не позднее чем 30 календарных дней после того, как стало известно о событии

Содействие производителю при проведении расследования неблагоприятного события

– Пункт 3. Производитель медицинских 
изделий (его уполномоченный 

представитель) вправе обратиться в Службу 
за содействием в осуществлении доступа 

к медицинскому изделию для определения 
связи применения медицинского изделия 
с выявленным неблагоприятным событием

Пункт 9. Производитель медицинских изделий 
или его уполномоченный представитель вправе 

обратиться в уполномоченный орган за содействием 
в осуществлении доступа к медицинскому изделию 

для определения связи медицинского изделия 
с нежелательным событием и соответствия 

нежелательного события критериям неблагоприятного 
события (инцидента) в максимально короткие сроки

Отчетность производителя

Подтверждение или опровержение данных сведений и представление в Росздравнадзор 
соответствующей информации по изложенным в сообщении фактам 

(мотивированная позиция по изложенным в сообщении фактам)
Программа мероприятий по предотвращению причинения вреда жизни и здоровью граждан

 

 Отчет о неблагоприятном событии 
Отчет о корректирующих действиях по безопасности

Уведомление по безопасности
Отчет о пострегистрационном клиническом мониторинге

Периодический сводный отчет по неблагоприятным событиям

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ
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производителя разрабатывать и проводить 

корректирующие мероприятия в целях 

устранения причины неблагоприятного 

события. Результатом выполнения кор-

ректирующих мероприятий является уве-

домление по безопасности, которое раз-

мещается на сайте регулирующего органа 

для уведомления субъектов обращения 

медицинских изделий о проводимых меро-

приятиях. Обязанности производителей 

и их уполномоченных представителей, 

виды отчетов и сроки их направления 

представлены в таблице 5.

В соответствии с Решением Коллегии 

ЕЭК № 174, под корректирующим действи-

ем понимается действие, предпринятое 

производителем медицинских изделий 

с целью устранения причины обнаружен-

ного несоответствия или нежелательного 

события). Это мероприятия производите-

ля на месте производства, которые могут 

затрагивать технологические процессы, 

изменение конструкции медицинских 

изделий, используемых материалов, сопро-

водительной документации и т.д. 

Как следует из определения, при-

веденного в Решении Коллегии ЕЭК 

№ 174, корректирующее действие по без-

опасности медицинского изделия – это 

действие, предпринятое производителем 

медицинских изделий с целью снижения 

риска смерти или серьезного ухудше-

ния состояния здоровья пользователей 

или третьих лиц, связанное с применением 

медицинского изделия. То есть корректиру-

ющие действия по безопасности направле-

ны на предотвращение причинения вреда 

здоровью в связи с выявленной проблемой 

на местах применения медицинских изде-

лий (у пользователей) и могут включать 

в себя добровольный отзыв медицинских 

изделий (партии, серии, модели), дополни-

тельные рекомендации для обеспечения 

безопасности применения медицинских 

изделий, проведение ремонта на местах, 

настройки оборудования и прочее. 

Уведомление по безопасности является 

сообщением, направленным производите-

лем медицинского изделия или его упол-

номоченным представителем субъектам 

обращения медицинского изделия в связи 

с корректирующим действием по безопас-

ности медицинского изделия, и информи-

рует пользователей медицинских изделий 

о необходимых действиях для миними-

зации риска применения медицинского 

изделия.

Правила мониторинга безопасности 

медицинских изделий на национальном 

уровне и в рамках ЕАЭС предусматривают 

условия, когда производитель / уполно-

моченный представитель производителя 

может не представлять отчеты о небла-

гоприятных событиях. Например, отче-

ты могут не предоставляться по каждому 

неблагоприятному событию в случае, если 

Таблица 6.  Мониторинг безопасности и клинической эффективности

Приказ Минздрава России № 175н / 
Приказ Минздрава России 12н

Приказ Минздрава 
России № 1113н

Решение Коллегии 
ЕЭК № 174

Проведение пострегистрационного клинического мониторинга эффективности 
и безопасности медицинских изделий

Требования отсутствовали Пункт 8, 9 Приказа Минздрава 
России № 1113н

Пункт 19, 20, 21, 22

Для медицинских изделий класса потенциального риска применения 3  
и имплантируемых в организм человека класса потенциального риска применения 2б

Осуществляется в течение 3-х лет
Отчеты направляются до 1 февраля, начиная с года, 

следующего за годом получения регистрационного удостоверения.
Проводится в соответствии с планом пострегистрационного 

клинического мониторинга

Пункт 8, 9 Приказа Минздрава 
России № 1113н 

содержит требования к плану 
клинического мониторинга

П. 20 План проведения 
пострегистрационного клинического 

мониторинга предоставляется 
в регистрационном досье

РАЗВИТИЕ НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ МОНИТОРИНГА БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. УСИЛЕНИЕ КОНТРОЛЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТЬЮ
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проведены корректирующие действия 

и предоставлено уведомление для пользо-

вателей, а также по каждому неблагопри-

ятному событию, в случае если неблаго-

приятное событие обозначено в анализе 

рисков, связанных с медицинским изде-

лием и по ним представлены отчеты 

в регулирующий орган. Следует отметить, 

что в этих случаях требуется согласовать 

возможность представления сводных отче-

тов, а также их содержание и сроки (пери-

одичность) направления.

Пострегистрационный клинический 
мониторинг

Нововведением законодательства 

в сфере мониторинга безопасности меди-

цинских изделий в Российской Федерации 

и на территории ЕАЭС является требование 

к производителю медицинских изделий 

о проведении мониторинга безопасности 

и клинической эффективности медицин-

ских изделий класса потенциального риска 

применения 3, а также имплантируемых 

в организм человека медицинских изделий 

классов потенциального риска примене-

ния 2б и 3 на пострегистрационном эта-

пе в течение трех лет после регистрации 

медицинских изделий (табл. 5). 

На основании определений, представ-

ленных в Правилах проведения клини-

ческих и клинико-лабораторных испы-

таний (исследований) медицинских 

изделий, утвержденных Решением Совета 

Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 29, мониторинг безо-

пасности и клинической эффективности 

медицинских изделий после регистрации 

(или пострегистрационный клинический 

мониторинг) – это сбор, анализ и система-

тизация сведений на пострегистрационном 

этапе обращения медицинского изделия 

в целях доказательства его эффективности 

и безопасности на основании полученных 

клинических данных. В рамках клиниче-

ской оценки/оценки эффективности про-

водится непосредственно сбор клиниче-

ских данных, обзор ранее опубликованных 

данных, а также проводятся необходимые 

клинические исследования или исследова-

ния эффективности.

Клинический мониторинг проводится 

в соответствии с планом, который должен 

содержать цели и задачи, а также схему 

клинического мониторинга. Цели и зада-

чи клинического мониторинга основыва-

ются на анализе имеющихся клинических 

данных, специфических особенностей 

и факторов риска, связанных с медицин-

ским изделием. Аналогичное требование 

уже установлено в Европейском союзе 

(Regulation (EU) 2017/745 of the European 

Parliament and of the Council of 5 April 

2017), а усиление наблюдения за медицин-

скими изделиями на пострегистрационном 

этапе обращения является общепринятой 

мировой практикой. 

Заключение
Изменение правил проведения монито-

ринга безопасности медицинских изделий 

обуславливает большую вовлеченность 

производителя медицинского изделия 

и его уполномоченного представителя 

в процесс наблюдения за медицинскими 

изделиями после выпуска в гражданский 

оборот, что в свою очередь определяет их 

повышенную ответственность в случае 

непринятия своевременных мер по обе-

спечению безопасного применения меди-

цинских изделий, непредставления све-

дений, предусмотренных правилами 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, или представления заведомо 

ложной информации. Для соответствия 

новым правилам мониторинга безопасно-

сти медицинских изделий от производите-

ля может потребоваться адаптация систе-

мы менеджмента качества медицинских 

изделий, например, внесение изменений 

в процессы корректирующих и предупре-

ждающих действий и процессы, связанные 

с потребителем. Вместе с тем, учитывая 

гармонизацию правил проведения мони-

торинга безопасности медицинских изде-

лий на пострегистрационном этапе обра-

щения в Российской Федерации и в рамках 

ЕАЭС снижаются затраты ресурсов произ-

водителя, необходимые для обеспечения 

соответствия правилам конкретного регу-

лирующего органа. 
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Введение
Единые принципы обращения медицин-

ских изделий в рамках Евразийского эко-

номического союза (далее – Союз) опреде-

лены в Соглашении о единых принципах 

и правилах обращения медицинских изде-

лий (изделий медицинского назначения 

и медицинской техники) в рамках Евразий-

ского экономического союза от 23.12.2014  

(далее – Соглашение).

В соответствии с частью 2 статьи 3 Согла-

шения государства-члены Союза проводят 

скоординированную политику в сфере обра-

щения медицинских изделий посредством:

  установления общих требований безо-

пасности и эффективности медицинских 

изделий в рамках Союза;
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  установления единых правил обращения 

медицинских изделий в соответствии 

с рекомендациями Международного фо-

рума регуляторов медицинских изделий 

(IMDRF);

  определения единых подходов к созда-

нию системы обеспечения качества ме-

дицинских изделий.

В целях реализации положений Согла-

шения в настоящее время принято более 

20 нормативных правовых актов, регла-

ментирующих обращение медицинских 

изделий в рамках Союза.

Хотелось бы отметить, что в соответ-

ствии с Соглашением регулирование в сфе-

ре медицинских изделий носит «отсылоч-

ный» характер, то есть на законодательном 

уровне принимаются базовые требования 

в отношении безопасности продукции, 

сформулированные в настоящее вре-

мя в Общих требованиях безопасности 

и эффективности медицинских изделий, 

требованиях к их маркировке и эксплуа-

тационной документации на них, утверж-

денных решением Совета Евразийской 

экономической комиссии от 12.02.2016  

№ 27 (далее – Общие требования), а деталь-

ные требования безопасности раскрывают-

ся в выбранных («признанных») стандар-

тах, которые обеспечивают презумпцию 

соответствия Общим требованиям. [1]

Основные группы документов 
регистрационного досье 
на медицинское изделие

Перечень документов, представляемых 

в целях регистрации медицинского изделия 

в рамках Союза, представлен в приложе-

нии 4 к Правилам регистрации и эксперти-

зы безопасности, качества и эффективно-

сти медицинских изделий, утвержденным 

решением Совета Евразийской экономиче-

ской комиссии от 12.02.2016 № 46 (далее – 

Правила). При анализе данного перечня 

все документы досье можно разделить 

на несколько групп (табл. 1).

Необходимо отметить, что самой боль-

шой группой документов (около 60% доку-

ментов, перечисленных в приложении 

4 к Правилам) является группа, содержа-

щая доказательства соответствия медицин-

ского изделия применимым положениям 

Общих требований. Таким образом, основ-

ной целью при подготовке досье заяви-

телем должен являться сбор документов, 

материалов и сведений, обеспечивающих 

доказательство соответствия регистрируе-

мого медицинского изделия Общим требо-

ваниям. В связи с этим возникает вопрос, 

что же представляют собой Общие требо-

вания и какие существуют способы доказа-

тельства соответствия им.

Способы доказательства соответствия 
регистрируемого медицинского 
изделия Общим требованиям

Общие требования являются докумен-

том, гармонизированным с двумя междуна-

родными документами: 

  в части требований безопасности 

и эффективности действующая редак-

ция Общих требований гармонизирова-

на с международным документом GHTF/

SG1/N68:2012 Essential Principles of 

Safety and Performance of Medical Devices. 

Следует отметить, что в октябре 2018 г. 

принята обновленная версия указанного 

документа: IMDRF GRRP WG/N47 Essential 

Principles of Safety and Performance of 

Medical Devices and IVD Medical Devices.

Указанные «Основные принципы 

безопасности и эффективности меди-

цинских изделий» являются одним 

Таблица 1.  Документы, содержащиеся в регистрационном досье 
на медицинское изделие

№ 
п/п Описание группы Обязательность представления

1 Административные 
документы («юридическая 

составляющая» досье)

Обязательны к представлению в составе 
досье. Конкретный перечень представляемых 

документов зависит от ряда факторов 
(например, наличия или отсутствия регистрации 

медицинского изделия в других странах)

2 Документы, доказывающие 
соответствие 

медицинского изделия 
применимым положениям 

Общих требований

Обязательны к представлению в составе досье. 
Перечень представляемых документов зависит 

от медицинского изделия 
(в том числе от его типа и класса потенциального 

риска применения)

3 Информация о маркетинге, 
сообщения о несчастных 

случаях и отзывах

Представляется для медицинских изделий, 
имеющих историю обращения (с учетом 

длительности такой истории и класса 
потенциального риска применения изделия)

4 Отчет об инспекции 
производства

Обязателен для медицинских изделий 
класса потенциального риска применения 2а 

(выпускаемых в стерильном виде), 2б и 3

5 План сбора и анализа 
данных по безопасности 

и эффективности 
медицинских изделий 

на постпродажном этапе

Документ является обязательным для всех 
медицинских изделий
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из основополагающих документов в моде-

ли регулирования медицинских изделий, 

принятой в IMDRF. В нем содержится пере-

чень основных критериев высокого уровня 

в течение всего жизненного цикла меди-

цинских изделий, которые при их соблюде-

нии дают гарантию того, что медицинские 

изделия безопасны и работают в соот-

ветствии с назначением, определенным 

производителем.

  в части требований к маркировке и сопро-

водительной документации Общие тре-

бования также гармонизированы с до-

кументом GHTF/SG1/N70:2011 Label and 

Instructions for Use for Medical Devices.

Принятые в Союзе Общие требования 

состоят из пяти разделов.

Первым разделом являются «Общие 

положения», в которых приведены сведе-

ния о понятиях и определениях, использу-

емых в документе.

Во втором разделе приведены «Общие 

требования безопасности и эффективно-

сти, применимые ко всем медицинским 

изделиям». Всего в данном разделе пред-

ставлено девять таких требований, вклю-

чающих в том числе:

1.  Требования к эффективности медицин-

ских изделий. Примером таких требова-

ний является п. 6 Общих требований, со-

гласно которому медицинские изделия 

должны быть эффективными так, как это 

предусмотрено производителем, и долж-

ны быть спроектированы и изготовлены 

таким образом, чтобы в нормальных ус-

ловиях эксплуатации они соответство-

вали целям применения по назначению, 

определенному производителем.

2.  Общие требования безопасности. Сле-

дует отметить, что в соответствии с п. 4  

Общих требований решения, принятые 

производителем при проектировании 

и изготовлении медицинского изделия, 

должны соответствовать принципам без-

опасности с учетом общепризнанного 

уровня развития знаний.

3.  Концепцию минимального риска.

В соответствии с п. 8 Общих требований 

все известные и предполагаемые риски, 

возникающие при использовании меди-

цинского изделия, и любые нежелательные 

эффекты от такого использования сводятся 

к минимуму и должны быть приемлемыми 

при сопоставлении с пользой для пользо-

вателей, получаемой от предусмотренно-

го производителем действия медицин-

ского изделия при нормальных условиях 

эксплуатации. 

4.  Общие требования к предоставляемой 

потребителю информации, в том числе 

информирование об остаточных рисках. 

Следует отметить, что в соответствии 

с ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия меди-

цинские. Применение менеджмента 

риска к медицинским изделиям» в отно-

шении риска, где польза от применения 

медицинского изделия превышает риск, 

изготовитель должен решить, какую ин-

формацию по безопасности необходи-

мо предоставить для информирования 

об остаточном риске.

Относительно требований, указанных 

в данном разделе, следует отметить, что:

  рекомендации по анализу и оценке до-

казательных материалов (документов), 

представляемых производителем с целью 

подтверждения соответствия указанным 

требованиям, представлены в Методи-

ческих рекомендациях по проведению 

экспертизы безопасности, качества и эф-

фективности медицинских изделий в це-

лях их регистрации в рамках Евразийско-

го экономического союза, утвержденных 

рекомендациях Коллегии Евразийской 

экономической комиссии от 21.05.2019  

№ 14 (далее – Методические рекоменда-

ции). Данные рекомендации могут быть 

полезны заявителю при сборе доказа-

тельных материалов;

  в соответствии с п. 112 Общих требова-

ний доказательства соответствия ме-

дицинского изделия положениям, уста-

новленным пунктами 3, 6 и 8 Общих 

требований, должны включать клиниче-

ское обоснование на основе клинических 

данных о медицинском изделии.

Третий и четвертый раздел Общих тре-

бований посвящен «Общим требованиям 

безопасности и эффективности, примени-

мым к медицинским изделиям, за исключе-

нием медицинских изделий для диагности-

ки in vitro», а также «Общим требованиям 
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безопасности и эффективности, применя-

емым к медицинским изделиям для диа-

гностики in vitro». Относительно данных 

разделов необходимо отметить следующее:

  данные разделы содержат частные тре-

бования безопасности и эффективности, 

например, в части защиты от излучения, 

инфекционного и микробного загрязне-

ния медицинских изделий и т.д. Таким 

образом, применимость данных требова-

ний зависит от конкретного медицинско-

го изделия;

  многие из перечисленных в данных раз-

делах требований основаны на концеп-

ции минимального риска;

  в каждом из указанных разделов имеются 

подразделы, регламентирующие требо-

вания к маркировке медицинских изде-

лий и требования к информации, содер-

жащейся в инструкции по применению 

медицинского изделия.

Последним, но при этом не менее важ-

ным, является пятый раздел, посвящен-

ный доказательствам соответствия меди-

цинских изделий общим требованиям 

безопасности и эффективности в целях 

регистрации.

В соответствии с п. 111 Общих требова-

ний сведения о соответствии медицинско-

го изделия Общим требованиям представ-

ляются производителем в виде таблицы, 

заполненной по форме, представленной 

в таблице 2. 

В соответствии с приложением 4 к Пра-

вилам, данная таблица является отдель-

ным документом досье, называемым 

«Сведения о соответствии медицинского 

изделия общим требованиям безопасности 

и эффективности медицинских изделий, 

требованиям к их маркировке и эксплуата-

ционной документации на них». Отмечаем, 

что данный документ является одним 

из самых важных документов в досье. 

В связи с этим рассмотрим основные 

подходы к оформлению «Сведений о соот-

ветствии медицинского изделия общим 

требованиям безопасности и эффектив-

ности медицинских изделий, требованиям 

к их маркировке и эксплуатационной доку-

ментации на них», а также укажем основ-

ные ошибки, выявляемые при рассмотре-

нии досье, поступающих в Росздравнадзор. 

В графе 3 таблицы 2 указывается метод, 

примененный для доказательства соответ-

ствия медицинского изделия требованию, 

указанному в графе 1. 

В соответствии с п. 109 Общих требо-

ваний соответствие медицинского изделия 

Общим требованиям может обеспечиваться:

1.  Выполнением требований соответству-

ющих разделов стандартов, включенных 

в Перечень стандартов, в результате при-

менения которых на добровольной основе 

полностью или частично обеспечивается 

соблюдение соответствия медицинских 

изделий Общим требованиям безопасно-

сти и эффективности медицинских из-

делий, требованиям к их маркировке 

и эксплуатационной документации на них, 

утвержденный рекомендацией Коллегии 

Евразийской экономической комиссии 

от 04.09.2017 № 17 (далее – Перечень).

Следует отметить, что подтвержде-

ние соответствия требованиям примени-

мых к медицинскому изделию стандартов, 

включенных в Перечень, является гаранти-

рованным способом («презумпцией соот-

ветствия») доказательства соответствия 

Общим требованиям.

При этом:

  если для доказательства соответствия ме-

дицинского изделия Общим требованиям 

Таблица 2.  Форма представления сведений о соответствии медицинского изделия 
требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий

Наименование медицинского изделия:
  

Пункт 
Общих 

требований

Применимость 
к медицинскому 

изделию

Метод, 
используемый 

для доказательства 
соответствия

Реквизиты 
нормативного документа 

на используемый 
метод

Реквизиты 
документа, 

подтверждающего 
соответствие

Результат 
оценки

1 2 3 4 5 6
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производитель применяет не все струк-

турные элементы стандарта, предусмо-

тренные Перечнем, то он должен пред-

ставить в составе досье обоснование их 

неприменения, доказывающее, что сде-

ланные изъятия не снижают безопас-

ность и (или) эффективность рассматри-

ваемого медицинского изделия;

  если производитель применяет более 

позднюю версию стандарта, включен-

ного в Перечень, то презумпция соот-

ветствия медицинского изделия Общим 

требованиям распространяется только 

на те нормы и требования применяе-

мого стандарта, которые не изменяют 

или не снижают требования к медицин-

скому изделию по отношению к требо-

ваниям стандарта, включенного в Пере-

чень. Для подтверждения того, что нормы 

и требования применяемого стандарта 

не снижают требования к медицинскому 

изделию по отношению к требованиям 

стандарта, включенного в Перечень, зая-

витель представляет таблицу изменений 

для применяемых структурных элемен-

тов стандарта с анализом имеющихся 

различий.

Подтверждение соответствия медицин-

ского изделия стандарту, включенному 

в Перечень, может быть выполнено следу-

ющими способами:

а)  доказательствами уполномоченных 

организаций, то есть проведением ис-

пытаний (исследований) в соответ-

ствии с Правилами проведения тех-

нических испытаний медицинских 

изделий, утвержденными решением 

Совета Евразийской экономической 

комиссии от 12.02.2016 № 28, или Пра-

вилами проведения исследований (ис-

пытаний) с целью оценки биологиче-

ского действия медицинских изделий, 

утвержденными решением Совета Ев-

разийской экономической комиссии 

от 16.05.2016 № 38, в выбранных зая-

вителем учреждениях и организациях, 

имеющих право проводить испытания 

(исследования) в целях регистрации ме-

дицинских изделий и включенных в еди-

ный реестр уполномоченных организа-

ций Союза1.

При этом испытания (исследования) 

на соответствие требованиям стандартов, 

включенных в Перечень, являющихся стан-

дартами на продукцию, проводятся упол-

номоченной организацией с применением 

методов испытаний (исследований), содер-

жащихся в соответствующих включенных 

в Перечень стандартах;

б)  доказательствами первой стороны в слу-

чаях, когда соответствующий стандарт, 

включенный в Перечень, применяется 

к медицинским изделиям, однако отсут-

ствует стандартизованный или аттесто-

ванный в установленном порядке метод 

испытания (исследования).

Обращаем внимание, что в соответ-

ствии с Методическими рекомендациями 

доказательствами первой стороны являют-

ся собственные доказательные материалы 

(документы) производителя и (или) упол-

номоченного представителя производи-

теля (протоколы собственных испытаний 

(исследований), в том числе выданные 

органами по сертификации, испытатель-

ными лабораториями (центрами), аккре-

дитованными в национальной системе 

аккредитации государства – члена Сою-

за, результаты клинического применения 

и другие материалы).

Хотелось бы отметить, что в данном 

случае в досье необходимо представить 

обоснование относительно валидности 

применяемого метода испытания (иссле-

дования) для подтверждения соответствия 

стандарту, включенному в Перечень, с уче-

том класса потенциального риска приме-

нения медицинского изделия. 

2.  Выполнением установленных этим до-

кументом требований непосредственно.

Данный способ подразумевает пред-

ставление заявителем доказательных мате-

риалов (документов), которые могут вклю-

чать в себя доказательства первой стороны, 

1 Реестр уполномоченных организаций размещается в открытой части информационной системы Союза в сфере обращения медицинских 
изделий на информационном портале Союза в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет». Национальная часть реестра 
уполномоченных организаций дополнительно размещена на официальном сайте Росздравнадзора в разделе «Медицинские изделия»  
«Регистрация медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза».
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доказательства уполномоченных органи-

заций, в том числе результаты испытаний 

(исследований) на соответствие требова-

ниям применяемых стандартов, не вклю-

ченных в Перечень.

Хотелось бы отметить, что производи-

тель вправе применять стандарты и мето-

ды, не включенные в Перечень, однако их 

применение не обеспечивает презумп-

цию соответствия медицинского изде-

лия Общим требованиям. В связи с этим 

производитель представляет обоснова-

ние валидности применяемого стандарта 

и (или) метода для подтверждения соот-

ветствия медицинского изделия Общим 

требованиям. 

В графе 4 таблицы 2 указываются рек-

визиты нормативного документа на метод, 

используемый для доказательства соответ-

ствия медицинского изделия требованию, 

указанному в графе 1.

Основными ошибками при заполнении 

данной графы являются:

  указание не в полном объеме реквизи-

тов нормативного документа на метод, 

используемый для доказательства со-

ответствия медицинского изделия тому 

или иному пункту Общих требований; 

  отсутствие конкретизации применяемых 

структурных элементов стандарта (в 

случае если производитель в целях до-

казательства соответствия медицинского 

изделия Общим требованиям применяет 

не все структурные элементы стандарта).

В графе 5 таблицы 2 указываются 

реквизиты документов, подтверждающих 

соответствие медицинского изделия требо-

ванию, указанному в графе 1. Такими доку-

ментами могут являться, например, прото-

колы испытаний, сертификаты, декларации 

соответствия, отчеты о проведенных иссле-

дованиях и другие документы. 

Следует отметить, что все документы, 

ссылки на которые указаны в данной графе, 

должны быть представлены в составе досье 

на медицинское изделие вне зависимости 

от того, перечислены ли они в приложе-

нии 4 к Правилам или нет. Данное требо-

вание связано с тем, что именно на основа-

нии анализа документов, перечисленных 

в графе 5 таблицы 2, делается вывод о без-

опасности и эффективности регистрируе-

мого изделия.

Основной ошибкой при заполнении дан-

ной графы является отсутствие конкрети-

зации сведений о реквизитах документов 

(наименовании документа, его дате и реги-

страционном номере) и указание только 

их наименований. Обращаем внимание, 

что законодательством Союза предусмотре-

на обязанность поддержания ряда докумен-

тов досье, например, отчета о клиническом 

доказательстве эффективности и безопас-

ности медицинского изделия, в актуальном 

состоянии. В связи с этим перед подачей 

досье в уполномоченный орган (экспертную 

организацию) референтного государства 

необходимо проверить актуальность предо-

ставляемых документов.

Заключение
В завершении следует отметить, что пра-

вильно заполненный документ «Сведения 

о соответствии медицинского изделия общим 

требованиям безопасности и эффективно-

сти медицинских изделий, требованиям к их 

маркировке и эксплуатационной докумен-

тации на них» может стать для заявителя 

«маршрутной картой» при сборе докумен-

тов, значительно упростить процесс под-

готовки регистрационного досье и стать 

гарантом успешной регистрации медицин-

ского изделия в рамках Союза.
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В 
соответствии с Правилами регистра-

ции и экспертизы безопасности, каче-

ства и эффективности медицинских 

изделий, утвержденными решением Сове-

та Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 46 в целях подготовки ре-

гистрационного досье заявитель проводит 

в том числе клинические испытания (иссле-

дования) медицинского изделия в выбран-

ных уполномоченных организациях либо 

включает в регистрационное досье имеющи-

еся клинические данные. При этом основ-

ной целью данного мероприятия является 

сбор доказательств, подтверждающих соот-

ветствие регистрируемого изделия Общим 

требованиями безопасности и эффектив-

ности медицинских изделий, требовани-

ям к их маркировке и эксплуатационной 

документации на них, утвержденным 

СУХАНОВА М.М.ПИКА Т.О.
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решением Совета Евразийской экономиче-

ской комиссии от 12.02.2016 № 27 (далее – 

Общие требования). Необходимо отметить, 

что в соответствии с п. 112 данного доку-

мента доказательства соответствия меди-

цинского изделия положениям, установлен-

ным пунктами 3, 6 и 8 Общих требований, 

должны включать клиническое обоснование 

на основе клинических данных о медицин-

ском изделии.

Следует обратить особое внимание 

на различие в терминологии, использу-

емой в национальном законодательстве 

и в законодательстве Евразийского эконо-

мического союза (далее – Союз). 

Так, в законодательстве Союза анало-

гом термина «клинические испытания», 

используемому в процедуре государ-

ственной регистрации, является термин 

«клинические данные» – то есть данные 

по безопасности и (или) эффективности, 

полученные при клиническом примене-

нии медицинского изделия. Клиническими 

данными также являются данные по без-

опасности и (или) эффективности, полу-

ченные при клиническом применении 

медицинских изделий, эквивалентность 

которых рассматриваемому медицинскому 

изделию может быть доказана (рис.). 

При этом термин «клинические дан-

ные», используемый в Союзе, включает 

в себя данные, полученные:

1.  Путем поиска в научной литературе 

для рассматриваемого медицинского 

изделия.

В случае использования данного метода 

доказательства клинической эффективно-

сти и безопасности медицинского изделия 

необходимо привести обзор клинических 

данных по рассматриваемому изделию, 

включающий цели и задачи поиска необ-

ходимых клинических данных по эффек-

тивности и безопасности с указанием 

источников данных. В обзор могут быть 

включены вопросы, ключевые слова, кри-

терии отбора найденных данных для целей 

доказательства клинической эффективно-

сти и безопасности.

Для поиска данных могут быть исполь-

зованы, например, следующие базы данных:

  MEDLINE – библиографическая база ста-

тей по медицинским наукам;

  PubMed – публичная версия базы данных 

MEDLINE;

  EMBASE/Excerpta Medica – европейская 

база данных публикаций в области био-

медицины и фармакологии;

  ClinicalTrials.gov – база данных по кли-

ническим испытаниям (исследованиям);

  Сochrane central trials register – база 

данных по клиническим испытаниям 

(исследованиям);

  WHO International Clinical Trials Registry 

Platform – база данных ВОЗ по клиниче-

ским испытаниям (исследованиям).

Следует особо отметить, что предостав-

ление публикаций, содержащих общие 

сведения о технологии применения меди-

цинского изделия вместо публикаций 

об оценке конкретного регистрируемого 

медицинского изделия, недопустимо.

2.  Из опыта клинического применения рас-

сматриваемого медицинского изделия.

В случае использования данного метода 

доказательства клинической эффективно-

сти и безопасности медицинского изде-

лия необходимо представить материалы 

производителя по сбору и анализу дан-

ных по эффективности и безопасности 

рассматриваемого медицинского изделия 

на постпродажном этапе. Такими мате-

риалами могут быть в том числе сводные 

отчеты по неблагоприятным событиям 

и отзывам медицинского изделия с рын-

ка в соотношении с количеством постав-

ленных медицинских изделий, данные 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ

Рисунок. Типы клинических данных

Клинические 
данные

Данные, полученные путем поиска 
в научной литературе для рассматриваемого 

медицинского изделия

Данные, полученные из опыта 
клинического применения 

рассматриваемого медицинского изделия

Данные, 
полученные иным способом

Данные, полученные в результате 
клинических испытаний 

(исследований)

Клинические данные о медицинском 
изделии, эквивалентном регистрируемому 

медицинскому изделию

Данные, полученные в результате 
комбинации указанных методов
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по корректирующим и предупредитель-

ным действиям, предпринятым в ответ 

на указанные события, отзывы потреби-

телей об опыте применения медицинско-

го изделия, результаты анкетирования 

пользователей, идентифицируемые записи 

результатов устных опросов, любые фор-

мы и отчеты в соответствии с документи-

рованной процедурой по обратной связи 

с потребителем, предусмотренной систе-

мой менеджмента качества предприятия.

Следует отметить, что отзывы медицин-

ских организаций об опыте применения 

медицинского изделия без предоставле-

ния клинических данных о медицинском 

изделии в соответствии с международны-

ми требованиями не могут быть признаны 

в качестве доказательства эффективности 

и безопасности медицинского изделия.

3.  В результате клинических испытаний 

(исследований).

В случае использования данного мето-

да доказательства клинической эффек-

тивности и безопасности медицинского 

изделия приводятся результаты и выводы 

по клиническим (клинико-лабораторным) 

испытаниям (исследованиям), выполнен-

ным в соответствии с Правилами проведе-

ния клинических и клинико-лабораторных 

испытаний (исследований) медицинских 

изделий, утвержденными решением Сове-

та Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 29 (далее – Правила про-

ведения клинических и клинико-лабора-

торных испытаний).

Необходимо обратить внимание, 

что в рамках Союза под «клиническими 

испытаниями (исследованиями) медицин-

ского изделия» понимается любое испыта-

ние (исследование) с участием человека 

в качестве субъекта испытания (исследо-

вания), проводимое с целью изучения безо-

пасности и (или) эффективности испытуе-

мого (исследуемого) медицинского изделия 

и (или) метода диагностики или лечения, 

связанного с его применением. 

В соответствии с положениями Правил 

проведения клинических и клинико-лабо-

раторных испытаний:

а)  клинические данные, полученные при  

проведении клинических испытаний 

или при применении медицинского из-

делия в государствах, не являющихся 

членами Союза, признаются в качестве 

источника клинических данных о меди-

цинском изделии при выполнении одно-

го из следующих условий:

  клинические данные подтверждены 

публикациями в специализированных 

журналах или отчетами Всемирной 

организации здравоохранения по про-

грамме контроля безопасности и эф-

фективности медицинских изделий, 

размещенными на сайте Всемирной 

организации здравоохранения;

  представлены результаты проведения 

клинических испытаний (исследова-

ний) в соответствии с рекомендация-

ми Международного форума регулято-

ров медицинских изделий (IMDRF);

б)  в случае необходимости проведения кли-

нического испытания (исследования) 

медицинского изделия на территории 

Союза для всех медицинских изделий 

(за исключением медицинских изделий 

для диагностики in vitro) должно быть 

получено разрешение уполномоченного 

органа государства-члена, на террито-

рии которого планируется проведение 

данных испытаний (исследований). 

Следует также обратить внимание, 

что на территории Союза клинические 

испытания (исследования) медицинского 

изделия в целях его регистрации проводят-

ся в выбранных заявителем учреждениях 

и организациях, имеющих право проводить 

такие (испытания) исследования в целях 

регистрации медицинских изделий и вклю-

ченных в единый реестр уполномочен-

ных организаций Союза. Национальная 

часть перечня размещена на официальном 

сайте Росздравнадзора в разделе «Меди-

цинские изделия»  «Регистрация меди-

цинских изделий в рамках Евразийского 

экономического союза»  «Клинические 

и (или) клинико-лабораторные иссле-

дования (испытания)»  «Электронные 

сервисы». 

С полным перечнем организаций можно 

ознакомиться в открытой части информа-

ционной системы Союза в сфере обраще-

ния медицинских изделий.

ОСОБЕННОСТИ ПОДГОТОВКИ ОТЧЕТА О КЛИНИЧЕСКОМ ДОКАЗАТЕЛЬСТВЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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4.  Клинические данные о медицинском из-

делии, эквивалентном регистрируемому 

медицинскому изделию. 

В соответствии с Правилами проведе-

ния клинических и клинико-лабораторных 

испытаний в случае использования дан-

ного метода доказательства клинической 

эффективности и безопасности медицин-

ского изделия в досье необходимо вклю-

чить доказательные материалы, подтверж-

дающие, что:

а)  рассматриваемые медицинские изделия 

имеют одинаковое назначение;

б)  технические и биологические характе-

ристики рассматриваемых медицинских 

изделий одинаковы в той степени, ко-

торая гарантирует отсутствие различий 

в их клинической эффективности и без-

опасности. Для этой цели, в том числе:

  представляются сравнительные фо-

тографии рассматриваемых изделий 

в случае, если они контактируют с те-

лом пациента;

  приводятся сведения, подтверждаю-

щие, что оба медицинских изделия 

имеют одинаковый принцип действия;

  приводятся данные, подтверждающие, 

что оба медицинских изделия имеют 

одинаковые свойства в части биологи-

ческой совместимости;

  идентифицируются все различия в из-

делиях, определяются те различия, ко-

торые не оказывают существенного 

влияния на клиническую эффектив-

ность и безопасность, объясняются 

причины, по которым эти различия 

не влияют на клиническую эффектив-

ность и безопасность;

  определяются те различия, которые 

могут оказывать существенное влия-

ние на клиническую эффективность 

и безопасность. Если такие различия 

имеются, то для доказательства экви-

валентности производитель может 

проводить сравнительные техниче-

ские испытания, и(или) испытания 

с целью оценки биологического дей-

ствия, и(или) клинические (клини-

ко-лабораторные) испытания (ис-

следования) медицинских изделий, 

в том числе с привлечением органов 

по сертификации, испытательных ла-

бораторий (центров), аккредитован-

ных в национальной системе аккреди-

тации государства – члена Союза.

Следует отметить, что: 

  эквивалентное медицинское изделие, 

клинические данные о котором использу-

ются для обоснования клинической безо-

пасности и эффективности регистрируе-

мого медицинского изделия, может быть 

не зарегистрировано в государствах – 

членах Союза. При этом для такого эк-

вивалентого медицинского изделия пре-

доставляется копия регистрационного 

удостоверения (сертификата свободной 

продажи, сертификата на экспорт), вы-

данного в стране производителя, с пред-

ставлением перевода на русский язык;

  требования к объему и степени детали-

зации клинических данных, полученных 

для эквивалентных медицинских изде-

лий, те же, что и для клинических данных 

регистрируемого медицинского изделия;

  клинические данные о медицинском из-

делии, эквивалентном регистрируемому 

медицинскому изделию, должны соответ-

ствовать установленным в рамках Сою-

за требованиям к клиническим данным 

о медицинском изделии.

Таким образом, данный способ дока-

зательства клинической эффективности 

и безопасности медицинского изделия 

в ряде случаев может быть сложнее, чем 

получение клинических данных для реги-

стрируемого изделия.

5.  В результате комбинации указанных 

методов.

6. Иным способом.

В связи с обширностью понятия «клини-

ческие данные» перечень актов, регламен-

тирующих требования к клиническим дан-

ным, не ограничивается только Правилами 

проведения клинических и клинико-лабо-

раторных испытаний, а включает в себя 

и Методические рекомендации по содер-

жанию и структуре документов регистра-

ционного досье медицинского изделия, 

утвержденные рекомендацией Коллегии 

Евразийской экономической комиссии 

от 08.10.2019  № 29, и Методические реко-

мендации по проведению экспертизы 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ
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безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий в целях их регистра-

ции в рамках Евразийского экономического 

союза, утвержденные рекомендацией Кол-

легии Евразийской экономической комис-

сии от 21.05.2019 № 14, а также Правила 

проведения мониторинга безопасности, 

качества и эффективности медицинских 

изделий, утвержденные решением Колле-

гии Евразийской экономической комиссии 

от 22.12.2015 № 174.

Общий алгоритм сбора материалов 

для доказательства безопасности и клини-

ческой эффективности медицинского изде-

лия включает в себя несколько этапов.

Первым из них является определение 

положений Общих требований, доказатель-

ства соответствия которым должны быть 

основаны на клинических данных.

Затем проводится определение имею-

щихся клинических данных, относящихся 

к медицинскому изделию и его назначению, 

которые получены путем поиска в научной 

литературе, из опыта клинического при-

менения или из клинических испытаний 

(исследований) медицинского изделия.

Следующим этапом является проведе-

ние оценки имеющихся клинических дан-

ных на предмет возможности их исполь-

зования для доказательства безопасности 

и эффективности медицинского изделия.

После этого осуществляется прове-

дение клинических испытаний (иссле-

дований) по тем аспектам безопасности 

и эффективности медицинских изделий, 

для которых недостаточно имеющихся 

клинических данных.

В завершении проводится анализ 

как благоприятных, так и неблагоприятных 

клинических данных, полученных путем 

поиска в научной литературе, из опыта 

клинического применения или в резуль-

тате проведения клинических испытаний 

(исследований), и делается обоснованное 

заключение о клиническом доказательстве 

безопасности и эффективности медицин-

ского изделия в форме отчета. Данный 

анализ проводится с учетом класса потен-

циального риска применения, назначения 

и специфических особенностей примене-

ния медицинского изделия.

Итоговым документом в Союзе, пред-

ставляемым в составе регистрационного 

досье, является отчет о клиническом дока-

зательстве эффективности и безопасности 

медицинского изделия, который должен 

содержать информацию о клинической 

безопасности и эффективности медицин-

ского изделия, основанную на всех имею-

щихся клинических данных о медицинском 

изделии. Данный документ рекомендуется 

согласовывать с медицинским специалистом 

в области медицинского применения меди-

цинского изделия. Квалификация медицин-

ского специалиста подтверждается доку-

ментом об образовании в области медицины 

и о специальности в соответствии с областью 

медицинского применения медицинского 

изделия (сертификатом специалиста, дипло-

мом и т. д.), публикациями медицинского 

специалиста (научными статьями, моногра-

фиями, диссертациями в области медицин-

ского применения медицинского изделия).

Следует отметить, что в соответствии 

с законодательством Союза отчет о клиниче-

ском доказательстве эффективности и без-

опасности медицинского изделия должен 

поддерживаться в актуальном состоянии 

с учетом данных, полученных в ходе пост-

продажного мониторинга и (или) при появ-

лении новой подтвержденной информа-

ции из научных литературных источников 

на основании опыта клинического примене-

ния медицинского изделия, касающейся его 

безопасности и эффективности, и содержать 

данные обо всех выявленных неблагопри-

ятных событиях (инцидентах) и противопо-

казаниях. Кроме того, сведения, указанные 

в инструкции по применению медицинского 

изделия, должны соответствовать данным, 

содержащимся в отчете о клиническом дока-

зательстве эффективности и безопасности 

медицинского изделия. 

На основании изложенного следует осо-

бо подчеркнуть, что, в отличие от нацио-

нального законодательства, ключевая роль 

при сборе документов, подтверждающих 

клиническую эффективность и безопас-

ность медицинского изделия в целях его 

регистрации в рамках Союза, принадлежит 

производителю медицинского изделия.
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Введение 
Причиной возникновения пандемии 

новой коронавирусной инфекции, которая 

до настоящего времени остается глобаль-

ной проблемой для систем здравоохра-

нения всего мира, стал впервые выявлен-

ный во второй половине 2019 г. вирус 

SARS-CoV-2, принадлежащий семейству 

Коронавирусов (лат. Coronaviridae). Его 

представители способны вызывать инфек-

ционные заболевания с широким спектром 

респираторных синдромов разной степе-

ни тяжести. В настоящее время к наиболее 

опасным для человека относятся три штам-

ма Coronaviridae: 

1)  SARS-CoV-1: в конце 2002 г. вызвал эпи-

демию тяжелого острого респираторно-

го синдрома (ТОРС); 

2)  MERS-CoV: в 2012 г. вызвал всплеск тя-

желой респираторной инфекции, полу-

чившей название «Ближневосточный 

респираторный синдром» (БВРС);

3)  SARS-CoV-2: в 2019 г. стал причиной 

возникновения пандемии новой корона-

вирусной инфекции (COVID-19).

Наиболее распространенное клини-

ческое проявление заболевания – двух-

сторонняя пневмония. Примерно у 3–4% 

инфицированных появляются признаки 

острого респираторного дистресс-синдро-

ма. По данным ВОЗ, примерно в 80% слу-

чаев пациенты успешно выздоравливают 

и при этом обходятся без специфического 

лечения (чаще всего это дети и молодые 

люди с крепким здоровьем). Но пример-

но один из 5–6 случаев сопровождается 
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тяжелой симптоматикой и осложнением 

в виде дыхательной недостаточности.

Согласно приказу Минздрава России 

от 18.05.2020 № 459н1, пациенты, нахо-

дящиеся в крайне тяжелом состоянии, 

госпитализируются в структурное под-

разделение медицинской организации 

для лечения COVID-19 на койки для пациен-

тов, находящихся в крайне тяжелом состо-

янии и нуждающихся в проведении искус-

ственной вентиляции легких (ИВЛ), исходя 

из наличия таких критериев, как наруше-

ние сознания, SpO2<92 % (на фоне кисло-

родотерапии) и частоты дыхательных дви-

жений (ЧДД) менее 35 в мин.

Стратегия применения ИВЛ при лечении 

COVID-19, основанная на клинических реко-

мендациях, спровоцировала острую потреб-

ность в аппаратах ИВЛ по всей стране.

Особенности регистрации медицинских 
изделий на территории Российской 
Федерации

На сегодняшний день в соответствии 

с данными, приведенными в государ-

ственном реестре медицинских изделий 

и организаций (индивидуальных предпри-

нимателей), осуществляющих производ-

ство и изготовление медицинских изде-

лий, размещенном на официальном сайте 

Росздравнадзора2, на территории Россий-

ской Федерации зарегистрированы поряд-

ка 240 наименований аппаратов ИВЛ.

В рамках национальной системы реги-

страции медицинских изделий регистра-

ция на территории Российской Феде-

рации осуществляется в соответствии 

с Постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 27.12.2012 № 1416  

«Об утверждении Правил государствен-

ной регистрации медицинских изделий» 

на основании документов, представляемых 

заявителем: 

1)  результатов технических испытаний, 

токсикологических исследований и кли-

нических испытаний, представляющих 

собой формы оценки соответствия ме-

дицинских изделий с учетом классифи-

кации в зависимости от потенциального 

риска их применения;

2)  результатов экспертизы качества, эф-

фективности и безопасности медицин-

ских изделий с учетом классификации 

в зависимости от потенциального риска 

их применения;

3)  результатов испытаний в целях утвержде-

ния типа средств измерений (в отноше-

нии медицинских изделий, относящихся 

к средствам измерений в сфере государ-

ственного регулирования обеспечения 

единства измерений, перечень которых 

утверждается Министерством здравоох-

ранения Российской Федерации).

По результатам положительной экс-

пертизы качества, эффективности и безо-

пасности медицинских изделий заявителю 

выдается Регистрационное удостовере-

ние – документ, разрешающий обращение 

медицинского изделия на территории 

Российской Федерации. Регистрационное 

удостоверение носит бессрочный харак-

тер в соответствии с Постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 27.12.2012 № 1416.

Особенности ускоренной процедуры 
регистрации и вывода на рынок 
медицинских изделий

Постановление Правительства Рос-

сийской Федерации от 03.04.2020 № 430  

«Об особенностях обращения медицин-

ских изделий, в том числе государственной 

регистрации серии (партии) медицинско-

го изделия», вступившее в силу 6 апре-

ля 2020 г., позволило максимально упро-

стить и ускорить процедуру регистрации 

и вывода на рынок медицинских изделий, 

предназначенных для применения в усло-

виях военных действий, чрезвычайных 

ситуаций, предупреждения чрезвычай-

ных ситуаций, профилактики и лечения 

заболеваний, представляющих опасность 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18.05.2020 № 459н «О внесении изменений в приказ 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19 марта 2020 г. № 198н “О временном порядке организации работы 
медицинских организаций в целях реализации мер по профилактике и снижению рисков распространения новой коронавирусной 
инфекции COVID-19”». 

2 URL: https://roszdravnadzor.gov.ru.
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для окружающих, заболеваний и пораже-

ний, полученных в результате воздействия 

неблагоприятных химических, биологиче-

ских, радиационных факторов.

В перечень медицинских изделий, 

на которые распространяется Постановле-

ние Правительства Российской Федерации 

от 03.04.2020 № 430, в первую очередь 

вошли аппараты ИВЛ.

Процесс прохождения регистрации 

медицинского изделия, регламентиро-

ванный Постановлением Правительства 

Российской Федерации от 03.04.2020  

№ 430, также требует проведения техни-

ческих испытаний, токсикологических 

исследований, клинических испытаний 

и экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинских изделий, 

но имеет существенные отличия, позво-

ляющие сократить сроки вывода изделия 

на рынок:

1. Технические испытания и токсикологиче-

ские исследования проводятся по разра-

ботанным экспертами ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора и ФГБУ «Национальный 

институт качества» Росздравнадзора ти-

повым программам испытаний, в которых 

определен необходимый и достаточный 

объем нормативных документов и тех-

нических требований, позволяющих под-

твердить качество и безопасность меди-

цинского изделия.

Типовые программы опубликова-

ны на официальных сайтах экспертных 

учреждений в информационно-телекомму-

никационной сети «Интернет».

2.  Допускается ввоз на территорию Россий-

ской Федерации незарегистрированных 

медицинских изделий и их комплектую-

щих в объеме, необходимом для проведе-

ния испытаний (исследований), государ-

ственной регистрации и последующей 

реализации, без получения разрешения 

Федеральной службы по надзору в сфе-

ре здравоохранения, с последующим 

предоставлением (посредством автома-

тизированной информационной систе-

мы Росздравнадзора3) в течение трех 

рабочих дней со дня ввоза в Российскую 

Федерацию с указанием серий (партий) 

ввозимых медицинских изделий. 

3.  Производитель предоставляет мини-

мальный комплект документов, необ-

ходимый для подтверждения каче-

ства, эффективности и безопасности 

изделия. 

По результатам экспертизы заявителю 

выдается Регистрационное удостоверение, 

которое распространяется на серию (пар-

тию) медицинского изделия и имеет срок 

действия до 1 января 2022 г. 

Особенности регистрации медицинских 
изделий в соответствии с Правилами 
Евразийского экономического союза

Решением Совета Евразийской эконо-

мической комиссии от 12.02.2016 № 46  

«О Правилах регистрации и экспертизы 

безопасности, качества и эффективности 

медицинских изделий» установлен пере-

ходный период до 31 декабря 2021 г., 

в течение которого регистрация медицин-

ского изделия по выбору производителя 

медицинского изделия (его уполномочен-

ного представителя) может осуществлять-

ся в соответствии с Правилами Евразий-

ского экономического союза (ЕАЭС) либо 

в соответствии с законодательством госу-

дарства – члена ЕАЭС.

Государствами – членами Евразийско-

го экономического союза являются Рос-

сийская Федерация, Республика Армения, 

Республика Беларусь, Республика Казах-

стан, Кыргызская Республика. 

Регистрационное удостоверение, 

выданное по Правилам ЕАЭС, носит бес-

срочный характер.

Стандарты, регламентирующие 
требования к безопасности 
аппаратов ИВЛ

В рамках национальной системы реги-

страции медицинских изделий для под-

тверждения качества и безопасности аппа-

ратов ИВЛ заявитель может обратиться 

в аккредитованный испытательный центр 

с целью проведения технических испыта-

ний и токсикологических исследований 

3 URL: http://external.roszdravnadzor.ru/
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на соответствие нормативным документам 

(в полном объеме или частично) и (или) 

аттестованным (валидированным) методам 

(методикам) испытаний, подтверждающим 

соответствие медицинского изделия общим 

требованиям. Стандарты, регламентирую-

щие требования к безопасности аппаратов 

ИВЛ, в том числе в результате применения 

которых на добровольной основе полностью 

или частично обеспечивается соблюдение 

соответствия медицинских изделий Общим 

требованиям безопасности и эффективно-

сти медицинских изделий, требованиям к их 

маркировке и эксплуатационной документа-

ции, перечислены в таблице. 

Оценка соответствия аппаратов 
ИВЛ требованиям нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документации

На этапе оценки соответствия аппара-

тов ИВЛ требованиям нормативной, тех-

нической и эксплуатационной докумен-

тации специалистами ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора наиболее часто выявля-

ются следующие несоответствия: непол-

нота/расхождение информации в эксплу-

атационной документации и информации, 

наносимой на маркировку изделий; рас-

хождение диапазонов устанавливаемых 

параметров и приведенных в эксплуа-

тационной документации функциональ-

ных характеристик, эмиссии излучаемых 

помех, устойчивости к радиочастотным 

электромагнитным полям и превышения 

безопасного уровня формальдегида в ком-

плектующих аппаратов ИВЛ. Основные 

замечания перечислены ниже.

1. Замечания, касающиеся маркировки: 
  отсутствие диапазонов подаваемого 

давления и нормированного потока 

для подаваемых газов вблизи портов 

подключения источников газов; 

  отсутствие информации о массе наи-

более часто используемой конфигура-

ции аппарата ИВЛ; 

  отсутствие стрелок, отображающих 

направление потока для потокозави-

симых компонентов; 

  отсутствие предупреждения «Не пере-

крывать впускное отверстие газа!».

2.  Замечания к эксплуатационной 
документации в части отсутствия 
информации:

  о недопустимости использования ап-

паратов ИВЛ в барокамерах, с закисью 

азота, с гелием или смесями, содержа-

щими гелий;

  о влиянии на точность аппаратов ИВЛ 

газов, добавленных за счет использо-

вания распылителя;

  о возможности увеличения сопротив-

ления фильтров дыхательного контура 

вследствие распыления или увлажне-

ния; об обязанности оператора как мож-

но чаще проверять фильтры дыхатель-

ного контура на предмет повышенного 

сопротивления и блокировки;

  о возможности падения давления 

на дыхательном контуре аппаратов ИВЛ 

при использовании дополнительных 

насадок и других компонентов или воз-

можное негативное влияние на функци-

ональные характеристики аппарата ИВЛ 

Таблица.  Стандарты, регламентирующие требования 
к безопасности аппаратов ИВЛ

Обозначение 
нормативного документа

Наименование 
нормативного документа

ГОСТ Р ИСО 10651.3-99 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
медицинские. Часть 3. 

Частные требования безопасности к аппаратам 
искусственной вентиляции легких, применяемым 

в экстренных ситуациях и в транспортных средствах»

ГОСТ Р ИСО 80601-2-12-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-12. 
Частные требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик к аппаратам 
искусственной вентиляции легких для интенсивной 

терапии»

ГОСТ Р ИСО 80601-2-13-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-13. 
Частные требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик к анестезиологическим 
комплексам»

ГОСТ Р ИСО 80601-2-55-2015 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-55. 
Частные требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик к мониторам 
дыхательных смесей»

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. 
Общие требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик», где изложены основные 
требования безопасности к электрическим медицинским 

изделиям

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик. Параллельный 
стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования 

и испытания».

ГОСТ ISO 10993-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий» (часть  1 «Оценка 

и исследования», часть 10 «Исследование раздражающего 
и сенсибилизирующего действия», 

часть 11 «Исследование общетоксического действия»)
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при использовании подсборки для ды-

хательных контуров аппаратов ИВЛ;

  о методах проверки функционирования 

системы сигнализации для каждого ус-

ловия срабатывания сигнализации;

  о применяемой пневматической схеме;

  о комплектации изделия и перечня ре-

комендуемых принадлежностей.

3.  Замечания, касающиеся функцио-
нальных параметров:

  несоответствие поддерживаемого объ-

ема относительно задаваемого при ста-

бильном поддерживаемом давлении;

  наличие утечки газа, зачастую обу-

словленной отсутствием заводской ка-

либровки аппаратов.

Все приведенные замечания, касающи-

еся маркировки и содержания информации 

в документации, представляемой с изде-

лием, могут быть устранены заявителем 

в ходе проведения технических испытаний 

путем уточнения необходимой информа-

ции в эксплуатационной и технической 

документации.

При выявлении несоответствий в части 

технических, токсикологических и функ-

циональных параметров после внесения 

производителем изменений в конструкцию 

изделия и устранения замечаний требуется 

представить новые, выпущенные в соответ-

ствии с внесенными изменениями, образ-

цы аппаратов ИВЛ для проведения нового 

цикла технических испытаний и токсико-

логических исследований. 

Аппаратам ИВЛ, прошедшим процеду-

ру государственной регистрации, разре-

шено свободное обращение на рынке. 

Ответственность за их обращение возло-

жена на субъекты обращения медицинских 

изделий, осуществляющие их произ-

водство, транспортировку, техническое 

обслуживание, эксплуатацию, утилиза-

цию, к которым, в том числе, относятся 

медицинские организации. Необходимо, 

чтобы к работе с аппаратами ИВЛ допу-

скался медицинский персонал, имеющий 

соответствующую квалификацию, изучив-

ший эксплуатационную документацию 

и прошедший обучение работе с аппара-

том ИВЛ. Данное требование является 

обязательным при поставке оборудования, 

и ответственность за обучение работе 

на аппарате лежит на организации, осу-

ществляющей поставку в медицинскую 

организацию. В отделениях, использующих 

аппараты ИВЛ, необходимо организовывать 

работу строго с рекомендациями произво-

дителей ИВЛ, в том числе и в части требо-

ваний к инфраструктуре, кратности воз-

духообмена, заземлению, использованию 

спиртосодержащих антисептиков, воспла-

меняющихся веществ, количеству аппара-

тов ИВЛ в помещении. На рабочих местах 

врачей – анестезиологов-реаниматологов 

в прямом доступе должны быть инструкции 

по использованию аппаратов ИВЛ. 

Медицинское учреждение также несет 

ответственность за обеспечение стабиль-

ного уровня давления подводимых меди-

цинских газов на вход в аппарат ИВЛ в диа-

пазоне от 400 до 500 кПа в соответствии 

с требованиями ГОСТ Р ИСО 7396-1-2011  

«Системы трубопроводные медицинских 

газов. Часть 1. Системы трубопроводные 

для сжатых медицинских газов и вакуума», 

а также обеспечение качества медицин-

ских газов.

Заключение
Правильно выстроенная система вза-

имодействия всех субъектов обращения 

медицинских изделий, отвечающих за без-

опасность, качество и эффективность аппа-

ратов ИВЛ, основана на строгом выполне-

нии правил и инструкций в соответствии:

  с назначением медицинского изделия, за-

явленным производителем; 

  требованиями к эксплуатации в усло-

виях, указанных в сопроводительной 

документации; 

  сроками технического обслуживания 

медицинского изделия, которое должно 

производиться на протяжении всего жиз-

ненного цикла изделия.

Соблюдение всех перечисленных прин-

ципов сводит к минимуму риски, связанные 

с нарушением функциональных характери-

стик медицинского изделия, и гарантиру-

ет надежную и безопасную эксплуатацию 

на протяжении всего заявленного срока 

службы.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ
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Введение
Указ Президента Российской Федерации 

от 07.05.2018 № 204 «О национальных целях 

и стратегических задачах развития Россий-

ской Федерации на период до 2024 года» 

определил основные направления по реали-

зации задач, направленных на осуществле-

ние прорывного научно- технологического 

и социально-экономического развития 

Российской Федерации, увеличение чис-

ленности населения страны, повышение 

уровня жизни граждан, создание ком-

фортных условий для их проживания, 

а также на обеспечение условий и воз-

можностей для самореализации и раскры-

тия таланта каждого человека. В новом 

Указе Президента Российской Федерации 

от 21.07.2020 № 474 «О национальных 
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целях развития Российской Федерации 

на период до 2030 года» Правительству 

Российской Федерации было поручено 

скорректировать (разработать) при уча-

стии Государственного Совета Российской 

Федерации и представить на рассмотре-

ние Совета при Президенте Российской 

Федерации по стратегическому развитию 

и национальным проектам национальные 

проекты, направленные на достижение 

национальных целей с учетом актуальной 

ситуации. 

В рамках национальной цели «Достой-

ный и эффективный труд и успешное 

предпринимательство», определенной 

Указом Президента Российской Федерации 

от 21.07.2020 № 474, были установлены 

целевые показатели, характеризующие ее 

достижение к 2030 г. Среди них: реальный 

рост экспорта несырьевых неэнергетиче-

ских товаров не менее 70 % по сравнению 

с показателем 2020 г. 

План модернизации 
опорных лабораторий

Для достижения поставленной зада-

чи – роста экспорта несырьевых неэнерге-

тических товаров – протоколом заседания 

проектного комитета по национальному 

проекту «Международная кооперация и экс- 

порт» от 17.06.2019 № 5 был утвержден 

План модернизации опорных лабораторий, 

включающий 36 испытательных лабора-

торий, подведомственных Россельхознад-

зору, Роспотребнадзору, Росстандарту, 

Росздравнадзору, ФМБА России, Минобрна-

уки России, МЧС России и Минпромторгу 

России, направленный на поддержку рос-

сийских производителей и обеспечение 

сертификации их продукции, предполага-

емой для поставок на экспорт. В указан-

ный перечень для испытания медицинских 

изделий вошла только одна испытательная 

лаборатория – испытательный центр ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

В рамках национального проекта 

«Международная кооперация и экспорт» 

осуществляется федеральный проект 

«Системные меры развития международ-

ной кооперации и экспорта». Показатели, 

характеризующие проект, следующие: 

  число проведенных в российских испы-

тательных лабораториях испытаний (ис-

следований) в соответствии с методиками, 

признаваемыми за рубежом, согласно пе-

речню приоритетных стран и видов про-

дукции, в 2024 г. составит не менее 40 %;

  число проведенных в российских GLP-ла-

бораториях исследований в соответствии 

с методиками, признаваемыми за рубе-

жом, согласно перечню приоритетных 

стран и видов продукции, в 2024 г. соста-

вит не менее 8 %.

Реализация Индивидуального плана 
модернизации и развития опорной 
лаборатории ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора

Согласно утвержденному Плану модер-

низации опорных лабораторий и на осно-

вании протокола Технической комиссии 

Федеральной службы по аккредитации 

от 23.12.2019 № ТК-МВЭ-3/АЕ (письмо 

Росаккредитации от 12.02.2020 № 2953-АЕ) 

был издан приказ Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

от 19.02.2020 № 1218 «Об утверждении 

Индивидуального плана модернизации 

и развития опорной лаборатории Феде-

рального государственного бюджетного 

учреждения “Всероссийский научно-иссле-

довательский и испытательный институт 

медицинской техники” Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения». 

Ответственным за реализацию Индивиду-

ального плана модернизации и развития 

опорной лаборатории ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора был назначен замести-

тель руководителя Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

Д.Ю. Павлюков. Координатором федераль-

ного органа исполнительной власти, ответ-

ственным за реализацию индивидуальных 

планов модернизации и развития опорной 

лаборатории, стала заместитель начальни-

ка Управления организации государствен-

ного контроля и регистрации медицинских 

изделий Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения М.А. Мигеева. 

К модернизируемой опорной лабо-

ратории были выдвинуты следующие 

требования:

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ
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  внедрение 100% методов (методик) ис-

следований (испытаний) в соответствии 

с заявленными видами продукции в це-

лях проведения испытаний продукции 

для экспорта на внешние рынки «под 

ключ» и обеспечения международно-

го признания результатов испытаний 

на полный перечень показателей и мето-

дик, предъявляемых (требуемых) для це-

лей экспорта;

  подготовка необходимых материалов 

и обеспечение проведения аудитов, 

в том числе выездных, со стороны Феде-

ральной службы по аккредитации и ФАУ 

НИА в целях мониторинга, анализа, си-

стематизации деятельности лаборатории 

в рамках достижения целей националь-

ного проекта «Международная коопера-

ция и экспорт»;

  обеспечение работы лаборатории в со-

ответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 

17025-2019 «Общие требования к компе-

тентности испытательных и калибровоч-

ных лабораторий»;

  обеспечение участия в межлабораторных 

сличительных испытаниях по исполь-

зуемым и расширяемым методам с про-

вайдерами, аккредитованными органами 

по аккредитации, признанными Азиат-

ско-Тихоокеанской организацией по ак-

кредитации (АРАС) и Международной ор-

ганизацией по аккредитации лабораторий 

(ILAC) в соответствии со стандартом 

ISO/IFC 17043-2013 «Оценка соответствия. 

Основные требования к проведению про-

верки квалификации»;

  предоставление информации в Федераль-

ную службу по аккредитации о заявках, 

проводимой работе и выданных прото-

колах испытаний с использованием ком-

бинированного знака ILAC MRA и/или 

с ссылкой на аккредитацию (признание) 

в органах аккредитации иных стран 

и международных организаций (и иных 

документов) для целей экспорта продук-

ции на внешние рынки (за исключени-

ем ЕАЭС), в том числе с использованием 

ФГИС Росаккредитации (при наличии 

технической возможности);

  внесение изменений в текущий Индиви-

дуальный план модернизации и развития 

опорной лаборатории по согласованию 

с Федеральной службой по аккредитации;

  обеспечение деятельности лаборатории 

в соответствии с принципами надлежа-

щей лабораторной практики Организа-

ции экономического содружества и раз-

вития (далее – принципы НЛП ОЭСР).

К моменту начала реализации мер 

по модернизации и развитию опорной 

лаборатории Испытательный центр ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора уже обладал 

большим накопленным опытом в области 

проведения технических испытаний, ток-

сикологических и микробиологических 

исследований в области национальной 

системы аккредитации. Кроме того, инсти-

тут как юридическое лицо имеет аттестаты 

аккредитации в области единства измере-

ний для выполнения работ и (или) оказа-

ния услуг по аттестации методик (методов) 

измерений и метрологической экспертизе, 

поверке средств измерений, калибровке 

средств измерений, а также аттестат аккре-

дитации в качестве органа инспекции. 

Институт является членом технических 

комитетов Росстандарта, обеспечивающих 

разработку нормативных документов в сфе-

ре здравоохранения, в том числе по вопро-

сам обращения медицинских изделий:

  ТК 011 «Медицинские приборы и аппара-

ты и оборудование»;

  ТК 157 «Бумага, картон и изделия из них 

различного назначения. Древесная масса»;

  ТК 160 «Продукция нефтехимического 

комплекса»;

  ТК 182 «Аддитивные технологии»;

  ТК 164 «Искусственный интеллект»;

  ТК 380 «Клинические лабораторные ис-

следования и диагностические тест-сис-

темы ин витро»;

  ТК 381 «Технические средства для инва- 

лидов»;

  ТК 383 «Стерилизация изделий медицин-

ского назначения»;

  ТК 422 «Оценка биологического действия 

медицинских изделий»;

  ТК 436 «Менеджмент качества и общие 

аспекты медицинских изделий»;

  ТК 453 «Имплантаты в хирургии».

В ходе выполнения работ по модерниза-

ции опорной лаборатории ФГБУ «ВНИИИМТ» 

РАЗВИТИЕ ИСПЫТАТЕЛЬНОГО ЦЕНТРА ФГБУ «ВНИИИМТ» РОСЗДРАВНАДЗОРА В РАМКАХ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРОЕКТА «МЕЖДУНАРОДНАЯ КООПЕРАЦИЯ И ЭКСПОРТ»
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Росздравнадзора получило одобрение Феде-

ральной службы по аккредитации на право 

использования комбинированного знака 

ILAC MRA (рис. 1).

В рамках испытаний на животных, про-

водимых для оценки биосовместимости 

материалов, предназначенных для исполь-

зования в медицинских изделиях, был полу-

чен сертификат (рис. 2), подтверждающий 

полное соответствие испытательного цен-

тра международным требованиям Глобаль-

ной программы сертификации соответствия 

надлежащей лабораторной практике (GLP). 

В результате аудита, задокументированно-

го в отчете, было установлено, что испыта-

тельный центр соответствует Принципам 

надлежащей лабораторной практики OECD 

и может выполнять вышеупомянутые иссле-

дования в соответствии с принципами GLP.

В связи с нестабильной эпидемио-

логической ситуацией, вызванной рас-

пространением новой коронавирусной 

инфекции COVID-19, потребовалась коррек-

тировка многих нормативных актов. Был 

издан новый приказ Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

от 11.03.2020 № 1978 «Об утверждении Инди-

видуального плана модернизации и раз-

вития опорной лаборатории Федерального 

государственного бюджетного учреждения 

“Всероссийский научно-исследовательский 

и испытательный институт медицинской 

техники” Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения». Приказом были 

внесены изменения в План модернизации 

опорной лаборатории. В частности, скор-

ректировано количество видов продукции 

(не менее восьми знаков кода ТН ВЭД ЕАЭС), 

испытания которых будут возможны в опор-

ной лаборатории в соответствии с исчерпы-

вающими перечнями методик и показателей, 

предъявляемых/требуемых в определенных 

Планом модернизации опорных лаборато-

рий странах (табл. 1)

В ходе выполнения поставленной зада-

чи по модернизации опорной лаборатории 

Рисунок 2.  Сертификат, подтверждающий соответствие ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора 
принципам GLP

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ

Рисунок 1.  Изображение комбинированного знака ILAC 
для использования ФГБУ «ВНИИИМТ» 
Росздравнадзора
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на базе Испытательного центра ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора решаются 

задачи по формированию предложений 

по гармонизации и валидации методик 

(методов) испытаний (исследований):

  поиск методик (методов) испытаний 

(исследований) на доступных нацио-

нальных и международных электронных 

ресурсах;

  обеспечение аутентичности перевода 

иностранных методик (методов) испыта-

ний (исследований); 

  взаимодействие с компетентными фе-

деральными органами исполнительной 

власти, испытательными лабораториями 

(центрами), профильными Техническими 

комитетами Росстандарта; 

  подготовка предложений по использова-

нию эквивалентных методик междуна-

родных и зарубежных стандартов.

В части обеспечения опорной лабо-

ратории испытательным оборудованием 

проводятся: 

  анализ необходимого оборудования 

для реализации методик (методов) испы-

таний (исследований); 

  оснащение (валидация/верификация) 

испытательной лаборатории (центра) не-

обходимым оборудованием, стандартны-

ми образцами, тест-системами; 

  анализ возможности оснащения россий-

скими аналогами (оборудование/расход-

ные материалы/стандартные образцы/

тест-системы).

Одновременно формируются предло-

жения для Росаккредитации по обучению 

сотрудников опорной лаборатории с целью 

обеспечения их компетентности. Прово-

дится обучение персонала при внедре-

нии новых методик (методов) испытаний 

(исследований) с вводом в эксплуатацию 

нового испытательного оборудования. 

В рамках взаимодействия с Росаккреди-

тацией проводится работа по расширению 

области аккредитации Испытательного 

центра ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора 

на вновь вводимые методики. Утвержда-

ются планы по участию в мероприятиях 

по проверке квалификации, в том числе 

участие в межлабораторных сличитель-

ных испытаниях (МСИ) и предоставляются 

отчеты в Техническую комиссию об уча-

стии в мероприятиях по проверке квали-

фикации, в том числе межлабораторных 

сличительных испытаниях по внедренным 

методикам испытаний.

Ежегодно проводится анализ и внесе-

ние изменений в текущий План в части 

исчерпывающего перечня показателей 

и методик, предъявляемых (требуемых) 

для целей экспорта.

В 2020 г., согласно утвержденно-

му Плану, опорной лабораторией ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора был внедрен 

один вид продукции – кетгут, код ТН ВЭД 

ЕАЭС 30061010. На данном виде продукции 

были отработаны основные процедуры 

внедрения методик испытаний, обучение 

1 Информация о видах продукции в соответствии с кодами ТН ВЭД ЕАЭС приведена в таблице «Календарный план обеспечения 
оценки соответствия продукции с учетом детализации кодов ТН ВЭД ЕАЭС на полный перечень показателей и методик, 
предъявляемых (требуемых) для целей экспорта».

2 Перечень продукции, исчерпывающий перечень методик (методов) испытаний, которые должны быть внедрены в деятельность 
лаборатории в целях экспорта продукции в приоритетные страны актуализируется ежегодно в соответствии с целями и задачами 
федерального проекта «Системные меры развития международной кооперации и экспорта».

Таблица 1. Тип и характеристика показателей

№ 
п/п Тип показателя Характеристика показателя

Период (год)

2020 2021 2022 2023 2024

1 Статистический Не распространяется на испытательные лаборатории (центры), 
осуществляющие свою деятельность в соответствии с принципами 

надлежащей лабораторной практики1,2

1 6 23 29 39

2 Статистический Распространяется только на испытательные лаборатории (центры), 
осуществляющие свою деятельность в соответствии с принципами 

надлежащей лабораторной практики2

- 1 3 5 6

РАЗВИТИЕ ИСПЫТАТЕЛЬНОГО ЦЕНТРА ФГБУ «ВНИИИМТ» РОСЗДРАВНАДЗОРА В РАМКАХ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРОЕКТА «МЕЖДУНАРОДНАЯ КООПЕРАЦИЯ И ЭКСПОРТ»
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персонала. 21 апреля 2021 г. представите-

ли Технической комиссии по обеспечению 

оценки соответствия для целей экспорта 

российской продукции посетили опорную 

лабораторию ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора с целью оценки хода реализации 

мероприятий по модернизации опорной 

лаборатории и ее готовности проводить 

испытания продукции, предназначенной 

на экспорт, по требованиям зарубежных 

стран (рис. 3).

В текущем году запланировано внедре-

ние уже шести видов продукции (табл. 2).

В настоящее время сотрудниками 

опорной лаборатории ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора ведется работа по анализу 

зарубежных стандартов с целью определе-

ния методик, необходимых для проведения 

испытаний с целью подтверждения каче-

ства и безопасности медицинских изделий, 

указанных в таблице 2. На основании 

результатов анализа будут подготовлены 

перечни испытательного и вспомогатель-

ного оборудования. Сформированы планы 

по дополнительному обучению персонала 

лаборатории.

Ограничения для развития опорных 
лабораторий

Вместе с тем необходимо отметить, 

что в ходе реализации планов по модер-

низации и развитию опорной лаборато-

рии на базе Испытательного центра ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора приходится 

сталкиваться с вопросами, которые требу-

ют решения на федеральном уровне, в том 

числе это связано с отсутствием у Росстан-

дарта, Росаккредитации регулирования 

по обеспечению деятельности испытатель-

ных лабораторий в рамках регулирования 

в странах предполагаемого экспорта про-

дукции, производимой Российскими произ-

водителями. Так, например, для испытания 

медицинских изделий, предполагаемых 

для экспорта, необходимо иметь в области 

аккредитации международные и зарубеж-

ные стандарты, которые применимы только 

в странах экспорта (на территории Россий-

ской Федерации применяются стандарты 

в соответствии с Федеральным законом 

от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом 

регулировании»), в связи с чем не урегу-

лирован вопрос о порядке включения ука-

занных стандартов в область аккредитации 

Рисунок 3.  Посещение представителями Технической комиссии 
по обеспечению оценки соответствия для целей 
экспорта российской продукции опорной 
лаборатории ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ
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испытательного центра. Федеральный 

закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ регулирует 

вопросы только в рамках национальной 

системы аккредитации, а не для зарубеж-

ного регулирования. 

Отсутствие признания Росаккредита-

цией эквивалентности методов, гармо-

низированных на территории РФ, между-

народным и зарубежным стандартам, 

не позволяет включить их в область аккре-

дитации и приводит к снижению инте-

реса заявителей к опорной лаборатории 

для испытаний в целях экспорта.

ИЦ ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнад-

зора проводит испытания медицинских 

изделий, основываясь на международных 

методах испытаний и методах, указан-

ных в гармонизированных/модернизи-

рованных международных стандартах, 

что не признается зарубежными ноти-

фицированными органами, так как ссыл-

ка в нашей области аккредитации идет 

на ГОСТ ISO, а не, например, на EN ISO. 

В качестве возможного пути решения 

указанного вопроса ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора предложено рассмотреть 

возможность включения в область аккре-

дитации ИЦ ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора международных стандартов, 

разработанных организациями по стандар-

тизации, полноправным членом которых 

является Росстандарт, в части единства 

методов испытаний, а не требований к про-

дукции, по факту получения аутентичных 

переводов стандартов от Стандартинформа 

и уведомлении Росаккредитации о включе-

нии методик в область аккредитации. 

Существенным ограничением для раз-

вития опорных лабораторий является раз-

личие регуляторики в сфере метрологии 

Российской Федерации и странах экспорта. 

Так, в Российской Федерации для средств 

измерения, применяемых для испытания 

медицинских изделий, требуется повер-

ка, а для стран экспорта – калибровки. 

Аналогичное требование содержат ГОСТ 

ISO/IEC 17025-2019. Межгосударственный 

стандарт. «Общие требования к компетент-

ности испытательных и калибровочных 

лабораторий»: «6.4.6. Измерительное обо-

рудование должно быть калибровано, если:

  точность и неопределенность измерений 

влияют на достоверность представляе-

мых результатов и/или;

  калибровка оборудования требуется 

для установления метрологической про-

слеживаемости представляемых резуль-

татов; вычислений на основе значений 

нескольких величин. 

Для развития и модернизации опорных 

лабораторий Российской Федерации, опе-

ративного рабочего и профессионального 

взаимодействия созданы рабочие груп-

пы по направлениям, связанным, напри-

мер, с проведением международных 

межлабораторных сличений, обучению 

персонала, GLP. Возникающие вопросы 

решаются оперативно с привлечением 

специалистов Минпромторга, Росстандар-

та, Росздравнадзора.

Заключение
Создание опорных лабораторий в рам-

ках проекта «Международная кооперация 

и экспорт» позволяет направленно кон-

солидировать опыт как межведомствен-

ного взаимодействия, так и опыт лабора-

торий, работающих в различных сферах 

оценки соответствия продукции отече-

ственного производства, а также способ-

ствует разработке новых программ и вне-

дрению исчерпывающего перечня методик 

для подтверждения соответствия продук-

ции требованиям зарубежных нотифици-

рованных органов.

Таблица 2.  Виды продукции, внедренные опорной лабораторией 
ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора в 2021 г.

№ 
п/п Вид продукции Код ТЭН ВЭД

1 Вата, марля, бинты, лейкопластыри, салфетки 
(без лекарственных средств)

3005 10 000 0

2 Составы для зубоврачебных целей на основе гипса 3407 00 000 0

3 Изделия для сбора медицинских анализов. 
Контейнер стерильный с крышкой

3926 90 970 9

4 Перчатки хирургические, смотровые, анатомические, 
диагностические

4015 11 000 0

5 Термометры медицинские 9025 11 200 1

6 Электрическое осветительное оборудование медицинское 9405 10
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В 
целях организации мер по профилак-

тике и недопущению распростране-

ния новой коронавирусной инфекции 

в 2020 г. было организовано ускоренное 

обеспечение граждан Российской Феде-

рации, а также медицинских работников 

средствами защиты, реагентами in vitro, 

медицинской техникой и другими издели-

ями, предназначенными для выявления, 

лечения и профилактики COVID-19. Пра-

вительством Российской Федерации были 

изданы нормативные акты, позволяющие 

ускорить государственную регистра-

цию медицинских изделий. Постановле-

нием Правительства Российской Феде-

рации от 18.03.2020 № 299 «О внесении 

изменений в Правила государственной 

регистрации медицинских изделий» 

(далее – Постановление Правительства 

РФ № 299) введен особый порядок госу-

дарственной регистрации медицинских 

изделий с низкой степенью потенциально-

го риска применения, которые включены 

в перечень (далее – Перечень), представ-

ленный в приложении к Правилам госу-

дарственной регистрации медицинских 

изделий, утвержденным Постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 27.12.2012 № 1416 (далее – Правила), 

заключающийся в предоставлении упро-

щенного пакета документов и существен-

ного сокращения сроков регистрации.

РЕГИСТРАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

СУХАНОВА М.М.ВОРОБЬЁВА Е.А.
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Упрощенный порядок государственной 
регистрации медицинских изделий 
с низкой степенью потенциального 
риска применения

Государственная регистрация меди-

цинского изделия, включенного в Пере-

чень, проводится в срок, не превышающий 

8 рабочих дней после предоставления 

заявителем в Росздравнадзор заявления 

и документов, перечисленных ниже.

Необходимо подчеркнуть, что ускорен-

ная процедура регистрации предусматри-

вает возможность регистрации изделий 

только с низкой степенью потенциально-

го риска применения и предоставляется 

однократно в отношении одного наимено-

вания медицинского изделия одного про-

изводителя (изготовителя).

Для регистрации заявитель предостав-

ляет: 

  заявление о государственной регистра-

ции;

  копию документа, подтверждающего 

полномочия уполномоченного предста-

вителя производителя (изготовителя); 

  техническую документацию производите-

ля (изготовителя) на медицинское изделие; 

  эксплуатационную документацию произ-

водителя (изготовителя) на медицинское 

изделие, в том числе инструкцию по при-

менению или руководство по эксплуата-

ции медицинского изделия; 

  фотографические изображения общего 

вида медицинского изделия вместе с при-

надлежностями, необходимыми для при-

менения медицинского изделия по на-

значению (размером не менее 18  24 см); 

  опись документов.

В случае недостаточности или некоррект-

ности предоставленных сведений на адрес 

заявителя направляется уведомление о необ-

ходимости устранения выявленных наруше-

ний и (или) предоставления недостающих 

документов (материалов). Срок предоставле-

ния недостающих документов (материалов) 

составляет 5 рабочих дней.

С целью недопущения ошибок в документах 

регистрационного досье, поданного с целью 

государственной регистрации по Постановле-

нию Правительства № 299, необходимо обра-

тить внимание на следующее:

1.  Наименование медицинского изделия 

во всех документах регистрационного 

досье должно быть одинаковым.

2.  В случае, если организация, являющаяся 

местом производства, не является органи-

зацией, заявленной в качестве производи-

теля, должен быть представлен документ 

о производственных отношениях между 

производителем и местом производства, 

содержащий в том числе сведения об от-

ветственности за качество произведенной 

продукции, распределении ответственно-

сти перед третьими лицами.

3.  Содержание технической и эксплуата-

ционной документации производителя 

(изготовителя) медицинского изделия 

должно соответствовать требованиям, 

утвержденным приказом Минздрава 

России от 19.01.2017 № 11н, в том числе 

в них должны быть указаны сведения о:

  потенциальных потребителях; 

  применении в медицинской организа-

ции или вне ее; 

  показаниях и противопоказаниях; 

  хранении изделия; 

  транспортировке изделия; 

  утилизации; 

  длительности использования изделия;

  гарантийных обязательствах и адресе 

для направления рекламаций;

  материалах/сырье, используемых для  

изготовления медицинского изделия;

  комплекте поставки. 

Если в ходе рассмотрения досье у экс-

пер та Росздравнадзора замечания к пред-

ставленным документам отсутствуют, 

то готовится приказ о государственной 

регистрации медицинского изделия, вклю-

ченного в Перечень.

В дальнейшем, в срок, не превышающий 

150 рабочих дней со дня государственной 

регистрации, заявитель обязан представить 

в регистрирующий орган полный комплект 

документов, предусмотренный п. 57(10) Пра-

вил, в целях подтверждения государственной 

регистрации медицинского изделия:

  копию документа, подтверждающего 

полномочия уполномоченного предста-

вителя производителя (изготовителя);

  сведения о нормативной документации 

на медицинское изделие;

ОСОБЕННОСТИ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В ПЕРИОД ПАНДЕМИИ COVID-19
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  документы, указанные в подпунктах «б», 

«в» и «г» пункта 57(2) Правил (в случае 

внесения в них изменений по результа-

там проведенных испытаний (исследова-

ний) медицинского изделия);

  документы, подтверждающие результаты 

технических испытаний медицинского 

изделия, выданные федеральным государ-

ственным бюджетным учреждением «Все-

российский научно-исследовательский 

и испытательный институт медицинской 

техники» Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения (далее – ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора);

  документы, подтверждающие результаты 

токсикологических исследований меди-

цинского изделия, использование кото-

рого предполагает наличие контакта 

с организмом человека, выданные ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора;

  документы, подтверждающие результаты 

испытаний медицинского изделия в целях 

утверждения типа средств измерений (в 

отношении медицинских изделий, относя-

щихся к средствам измерений, в сфере госу-

дарственного регулирования обеспечения 

единства измерений, перечень которых 

утверждается Министерством здравоохра-

нения Российской Федерации), выданные 

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора;

  документы, подтверждающие результаты 

клинических испытаний медицинского 

изделия, проведенных в медицинской ор-

ганизации государственной системы здра-

воохранения, отвечающей требованиям, 

утвержденным Министерством здравоох-

ранения Российской Федерации;

  копии документов, подтверждающих ка-

чество лекарственного препарата, фарма-

цевтической субстанции, биологического 

материала и иного вещества, с использова-

нием которых произведено медицинское 

изделие или которые входят в его состав 

и предназначены для применения только 

с учетом назначения медицинского из-

делия, определенного производителем, 

и выданных в соответствии с законода-

тельством страны происхождения лекар-

ственного препарата, фармацевтической 

субстанции, биологического материала 

и иного вещества;

  оригинал регистрационного удостовере-

ния;

  опись документов.

Необходимо отметить, что документы, 

подтверждающие результаты технических 

испытаний, токсикологических исследова-

ний, испытаний в целях утверждения типа 

средств измерений согласно Постановлению 

Правительства № 299, должны быть выданы 

только ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

За период действия данного нормативно-

го акта, ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора 

всего было проведено более 300 испыта-

ний и исследований в целях подтверждения 

государственной регистрации.

После рассмотрения представленно-

го пакета документов, согласно п. 57(10), 

экспертами Росздравнадзора он направ-

ляется в подведомственную экспертную 

организацию для проведения экспертизы 

качества, эффективности и безопасности 

медицинского изделия, аналогичной экс-

пертизе, проводимой при стандартной про-

цедуре государственной регистрации.

Решение о подтверждении государствен-

ной регистрации медицинского изделия 

принимается на основании положительного 

заключения от экспертного учреждения.

В случае получения отрицательного 

экспертного заключения, государственная 

регистрация медицинского изделия с низ-

кой степенью потенциального риска приме-

нения отменяется.

Если в 150-дневный срок заявление 

о подтверждении государственной реги-

страции в Росздравнадзор не поступило, 

регистрационные удостоверения также под-

лежат отмене.

Необходимо отметить, что внесение изме-

нений в документы, содержащиеся в регистра-

ционном досье, а также получение дубликата 

регистрационного удостоверения невозмож-

но до подтверждения регистрации.

Всего по Постановлению № 299 в 2020 г. 

выдано 1524 регистрационных удостове-

рения, из них основная доля приходится 

на отечественного производителя – 1353; 

остальные 171 – на зарубежного (рис. 1).

В настоящее время (по состоянию 

на 31.05.2021 г.) выдано 399 регистраци-

онных удостоверений, из них:
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  351 – отечественного производителя

  48 – зарубежного производителя.

Для облегчения подготовки документов 

с целью регистрации медицинских изделий, 

входящих в Перечень, заявителю рекоменду-

ется пользоваться Методическими рекоменда-

циями, размещенными на официальном сайте 

Росздравнадзора www.roszdravnadzor.gov.ru 

в разделе «Новости». 

Упрощенная схема государственной 
регистрации серии (партии) 
медицинского изделия

Далее будет рассмотрена упрощенная 

схема государственной регистрации серии 

(партии) медицинского изделия, в соответ-

ствии с особенностями обращения медицин-

ских изделий, в том числе государственной 

регистрации согласно перечню, утверж-

денному Постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 03.04.2020  

№ 430 «Об особенностях обращения меди-

цинских изделий, в том числе государствен-

ной регистрации серии (партии) медицин-

ского изделия» (далее – Перечень).

В данный Перечень входят аппараты 

искусственной вентиляции легких, изде-

лия для диагностики in vitro, позволяющие 

выявлять новую коронавирусную инфек-

цию, а также средства индивидуальной 

защиты и др. Всего в Перечне содержится 

363 вида медицинских изделий.

Обращаем внимание, что с целью реги-

страции серии (партии) медицинского 

изделия, заявление и документы, пере-

численные ниже, направляются непосред-

ственно в подведомственные экспертные 

организации, а не в Росздравнадзор:

  копия документа, подтверждающего пол-

номочия уполномоченного представите-

ля производителя (изготовителя) (при 

наличии);

  документы, подтверждающие принадлеж-

ность серии (партии) медицинского изде-

лия заявителю на законных основаниях;

  техническая документация производите-

ля (изготовителя) на медицинское изде-

лие (при наличии);

  эксплуатационная документация произ-

водителя (изготовителя) на медицинское 

изделие, соответствующая требованиям, 

утвержденным Министерством здраво-

охранения Российской Федерации;

  фотографические изображения общего 

вида медицинского изделия вместе с при-

надлежностями, необходимыми для при-

менения медицинского изделия по назна-

чению (размером не менее 18  24 см);

  документы, подтверждающие результаты 

технических испытаний медицинского из-

делия, токсикологических исследований 

медицинского изделия, использование 

которого предполагает наличие контак-

та с организмом человека, клинических 

испытаний медицинского изделия, про-

веденных в соответствии с типовой про-

граммой испытаний в зависимости от вида 

медицинского изделия, разработанной 

экспертным учреждением (далее – Типо-

вая программа) и опубликованной на офи-

циальных сайтах экспертных учреждений 

в информационно-телекоммуникацион-

ной сети «Интернет» (по применимости); 

  иные документы, характеризующие ка-

чество, эффективность и безопасность 

медицинского изделия (при наличии);

  опись документов.

Следует обратить внимание на доку-

мент, подтверждающий принадлежность 

серии (партии) медицинского изделия зая-

вителю на законных основаниях.

Отечественный производитель, являю-

щийся также заявителем, может предста-

вить паспорт с указанием серии (партии) 

медицинского изделия.

Зарубежный производитель, являю-

щийся также заявителем, может предста-

вить контракт, договор поставки, а также 

приложение к нему или инвойс, в котором 

четко идентифицированы номера серии 

(партии) изделия.

Необходимо отметить, что номера 

серий (партий) должны быть прописаны 

ОСОБЕННОСТИ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ В ПЕРИОД ПАНДЕМИИ COVID-19

Рисунок 1.  Количество регистрационных удостоверений, 
выданных в 2020 г. в соответствии 
с Постановлением Правительства РФ 
от 18.03.2020 № 299 
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также в протоколах испытаний и исследо-

ваний, представлены на фотографических 

изображениях.

Также для однозначной идентификации 

уполномоченного представителя произво-

дителя, должна быть представлена дове-

ренность, в которой четко будут прописаны 

ИНН и ОГРН уполномоченной организации.

Технические испытания медицинского 

изделия, токсикологические исследова-

ния медицинского изделия, клинические 

испытания медицинского изделия прово-

дятся в соответствии с Типовой програм-

мой испытаний в зависимости от вида 

медицинского изделия, которая разработа-

на экспертным учреждением и опублико-

вана на официальных сайтах экспертных 

учреждений. 

В случае проведения в Российской 

Федерации испытаний (исследований) 

по программе, отличной от Типовой, экс-

пертным учреждением определяется доста-

точность таких исследований (испытаний) 

для целей государственной регистрации 

серии (партии) медицинских изделий.

Необходимо иметь в виду, что требова-

ния, установленные Министерством здра-

воохранения Российской Федерации к про-

ведению оценки соответствия медицинских 

изделий в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, клини-

ческих испытаний в целях государствен-

ной регистрации медицинских изделий, 

утвержденные приказом Минздрава России 

от 09.01.2014 № 2н, не являются обязатель-

ными для испытаний (исследований) меди-

цинских изделий, включенных в Перечень.

Данное положение применяется 

до ликвидации угрозы возникновения 

чрезвычайной ситуации или ликвидации 

чрезвычайной ситуации. Медицинские 

изделия, не прошедшие указанную оценку 

соответствия, подлежат повторной реги-

страции в соответствии с законодатель-

ством Российской Федерации.

Таким образом, при регистрации серии 

(партии) медицинского изделия, прове-

дение испытаний и исследований меди-

цинского изделия является обязатель-

ным; испытания должны быть проведены, 

например, по Типовой программе.

Важно отметить, что внесение измене-

ний допускается в наименование медицин-

ского изделия в части изменения сведе-

ний о его заводском номере, номере серии 

при условии неизменности иных сведений, 

содержащихся в документах регистра-

ционного досье, только для аппаратов 
искусственной вентиляции легких.

Регистрационное удостоверение на серию 

(партию) медицинского изделия выдается 

со сроком действия до 1 января 2022 г.

Реализация медицинских изделий с ис-

текшим сроком действия регистрационного 

удостоверения не допускается, однако при-

менение медицинского изделия возможно 

до окончания срока его годности.

Всего в 2020 г., согласно Постановле-

нию Правительства Российской Федерации 

№ 430, выдано 333 регистрационных удо-

стоверения, из них:

  66 – отечественного производителя;

  267 – зарубежного производителя 

(рис. 2).

По состоянию на 31.05.2021 выдано 

157 регистрационных удостоверений, 

из них:

  33 – отечественного производителя;

  124 – зарубежного производителя.

Организации, подведомственные Рос-

здравнадзору, осуществляют консульти-

рование по процедурам государственной 

регистрации медицинских изделий, предна-

значенных для диагностики новой коронави-

русной инфекции, на безвозмездной основе. 

Подводя итог, необходимо отметить, 

что Росздравнадзор в период пандемии смог 

в кратчайшие сроки допустить к обращению 

медицинские изделия, необходимые для борь-

бы с новой инфекцией и оснастить медицин-

ские организации Российской Федерации 

необходимыми медицинскими изделиями.

РЕГИСТРАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 2.  Количество регистрационных удостоверений, 
выданных в 2020 г. в соответствии 
с Постановлением Правительства РФ 
от 03.04.2020 № 430
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В связи с пандемией новой коронавирусной инфекции COVID-19 разработано и утверждено Постановление 
Правительства РФ от 03.04.2020 № 430 «Об особенностях обращения медицинских изделий, в том 
числе государственной регистрации серии (партии) медицинского изделия», которое регламентирует 
обращение медицинских изделий, предназначенных также для применения в условиях профилактики 
и лечения заболеваний, представляющих опасность для окружающих. В данной статье представлен анализ 
медицинских изделий для in vitro-диагностики для обнаружения коронавируса SARS-CoV-2 в период 
пандемии заболевания COVID-19, зарегистрированных в соответствии с Постановлением Правительства РФ 
от 03.04.2020 № 430, а также рассмотрены подходы к оптимизации скрининга клинических образцов.
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В
первые о новой коронавирусной инфек-

ции было сообщено, когда 31 декабря 

2019 в г. Ухане (Китайская Народная 

Республика), произошла вспышка неизвест-

ного респираторного заболевания, которое 

быстро распространилось по Юго-Восточ-

ной Азии, Европе и Северной Америке [1]. 

Впоследствии заболевание, вызванное коро-

навирусом SARS-CoV-2, получило назва-

ние COVID-19, а 11 марта 2020 г. Всемирная 

организация здравоохранения (ВОЗ) офици-

ально объявила его пандемией [2]. По состо-

янию на 16 июня 2021 г. во всем мире зареги-

стрировано более 177 млн подтвержденных 

случаев COVID-19, в т.ч. более 5,4 млн случа-

ев – в России1.

Одной из основных проблем при оценке 

и мониторинге пандемии является нали-

чие достаточного количества медицинских 

изделий (МИ) для диагностики COVID-19 [3]. 

ИВАНОВ И.В.МОМЫНАЛИЕВ К.Т.

1 URL: https://стопкоронавирус.рф. 
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По мере увеличения числа пациентов с симп-

томами COVID-19 возникает потребность 

в таких изделиях, как средства для взятия 

мазков, среды для транспортировки, набо-

ры для выделения РНК, наборы реаген-

тов для полимеразной цепной реакции 

(ПЦР). Недавнее исследование показало, 

что по меньшей мере 35% инфицирован-

ных людей не имеют симптомов заболе-

вания [4], что свидетельствует о высоком 

риске быстрого распространения инфекции 

и о необходимости широкого тестирования. 

В связи с быстрым распространением 

COVID-19 Правительство РФ утвердило Поста-

новление об особенностях обращения меди-

цинских изделий для диагностики коронави-

русной инфекции2 (далее – Постановление 

Правительства РФ № 430). Оно регламенти-

рует обращение медицинских изделий, кото-

рые предназначены в том числе для приме-

нения в условиях профилактики и лечения 

заболеваний, представляющих опасность 

для окружающих, по Перечню согласно при-

ложению к Постановлению Правительства РФ 

№ 430, в том числе государственной регистра-

ции серии (партии) медицинского изделия. 

Важно отметить, что тесты, зарегистрирован-

ные в соответствии с новыми требованиями, 

действуют только в период пандемии. 

В данном Постановлении указано, что  

для государственной регистрации медицин-

ских изделий представляется техническая 

документация производителя (изготовите-

ля) на медицинское изделие (при наличии), 

а также документы, подтверждающие резуль-

таты технических испытаний медицинского 

изделия, токсикологических исследований 

медицинского изделия, использование кото-

рого предполагает наличие контакта с орга-

низмом человека, клинических испытаний 

медицинского изделия, проведенных в соот-

ветствии с типовой программой испытаний 

в зависимости от вида медицинского изделия, 

разработанной экспертным учреждением 

(далее – типовая программа). Причем требо-

вания, установленные Министерством здра-

воохранения Российской Федерации, о про-

ведении оценки соответствия медицинских 

изделий в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, клини-

ческих испытаний в целях государственной 

регистрации медицинских изделий не явля-

ются обязательными для испытаний (иссле-

дований) медицинских изделий, включенных 

в Перечень медицинских изделий, приведен-

ный в приложении к Постановлению Прави-

тельства РФ № 430.

Особенностью регистрации медицин-

ских изделий для диагностики in vitro 

в рамках Постановления Правительства РФ 

№ 430 является то, что результаты техниче-

ских испытаний изделий не предоставляют-

ся, а клинико-лабораторные испытания про-

ходят по типовым программам.

К медицинским изделиям для диагностики 

in vitro, которые в основном регистрируются 

в рамках данного Постановления, относятся:

  диагностические тесты: тесты, кото-

рые обнаруживают компоненты виру-

са SARS-CoV-2 и могут использоваться 

для диагностики заражения вирусом 

SARS-CoV-2. К ним относятся молекуляр-

ные тесты и тесты на антигены.

  серологические тесты, которые выявля-

ют антитела (например, IgM, IgG) к виру-

су SARS-CoV-2. Эти типы тестов не могут 

использоваться для диагностики текущей 

инфекции.

Цель работы
Цель данной статьи – оценить, насколько 

Постановление Правительства РФ № 430 уско-

рило государственную регистрацию меди-

цинских изделий для in vitro-диагностики 

для обнаружения SARS-CoV-2 в период панде-

мии заболевания COVID-19, а также целесоо-

бразность оптимизации скрининга образцов.

Динамика государственной 
регистрации МИ для диагностики 
COVID-19 в рамках государственной 
регистрации серии (партии) 
медицинского изделия

Для оценки динамики регистрации МИ для  

диагностики COVID-19 нами были проанали-

зированы регистрационные удостоверения,  

2 Постановление Правительства РФ от 03.04.2020 № 430 «Об особенностях обращения медицинских изделий, 
в том числе государственной регистрации серии (партии) медицинского изделия». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/73749698/

РЕГИСТРАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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выданные в рамках процедуры, установ-

ленной Постановлением Правительства РФ 

№ 430 с использованием Государственного 

реестра медицинских изделий и организа-

ций (индивидуальных предпринимателей), 

осуществляющих производство и изготов-

ление медицинских изделий3. По состоянию 

на 16 июня 2021 в рамках Постановления 

было выдано 433 регистрационных удо-

стоверения (РУ) на изделия, которые пред-

назначены для лабораторной диагностики 

COVID-19. После исключения регистрацион-

ных удостоверений, выданных на контроль-

ные материалы и калибраторы, количе-

ство регистрационных удостоверений 

составило 288. Результаты оценки динамики 

3 URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch. 

Рисунок 1.  Динамика регистрации медицинских изделий для диагностики COVID-19 в соответствии 
с Постановлением Правительства РФ от 03.04.2020 № 430 (январь 2020 – июнь 2021 г.) (А) 
и в рамках Постановления Правительства РФ № 1416 (Б) 

Условные обозначения:  ПЦР – тесты на основе полимеразной цепной реакции; 
Серология – серологические тесты для выявления антител, 
РУ – регистрационные удостоверения

А

Б
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регистрации медицинских изделий для диа-

гностики COVID-19 в соответствии с Поста-

новлением Правительства РФ № 430 представ-

лены на рисунке 1. 

Для сравнения представлена дина-

мика регистрации изделий для диагно-

стики COVID-19 в рамках Постановления 

Правительства РФ от 27.12. 2012 № 1416  

«Об утверждении Правил государствен-

ной регистрации медицинских изделий»4  

(далее – Постановление Правительства РФ 

№ 1416).

Как видно из представленных данных, 

количество изделий, зарегистрированных 

в рамках Постановления Правительства 

РФ № 430, превышает количество изделий, 

зарегистрированных по процедуре, уста-

новленной Постановлением Правитель-

ства РФ № 1416, в несколько раз. Следует 

отметить, что в рамках Постановления 

Правительства РФ № 430 государствен-

ной регистрации подлежат серии (партии) 

медицинского изделия, и таким образом 

столь значительная разница может быть 

обусловлена тем, что одно и тоже изде-

лие, но разные партии, регистрируется 

несколько раз. Однако, после исключения 

повторных регистраций разных серий 

одного и того же изделия, было выявлено 

213 изделий, которые регистрировались 

хотя бы один раз. Полученное количество 

РУ уникальных медицинских изделий суще-

ственно превышает количество РУ, выдан-

ных по Постановлению Правительства 

РФ № 1416 (213 против 54). С этой точки 

зрения можно заключить, что Постановле-

ние Правительства РФ № 430 существенно 

ускорило государственную регистрацию 

медицинских изделий для in vitro-диагно-

стики для обнаружения SARS-CoV-2 в пери-

од пандемии заболевания COVID-19. 

Анализ изделий, зарегистрированных 
в соответствии с Постановлением 
Правительства РФ № 430

Среди изделий, зарегистрированных 

по Постановлению Правительства РФ № 430, 

основную часть составляют изделия для  

выявления иммунного ответа человека 

на SARS-CoV-2 – 69%, доля ПЦР тестов состав-

ляет 11%, доля тестов для выявления анти-

генов – 20%. Для изделий, зарегистрирован-

ных по Постановлению Правительства РФ 

№ 1416, доля серологических тестов составля-

ет 46%, доля ПЦР тестов – 52%, а доля тестов 

для выявления антигенов – менее 2%.

На рисунке 2 представлено распределе-

ние производителей по странам производ-

ства изделий. Как видно из представленных 

данных, основную долю производителей 

тестов для выявления антигенов, зареги-

стрированных в соответствии с Постановле-

нием Правительства РФ № 430, составляет 

4 URL: https://base.garant.ru/70291692.

РЕГИСТРАЦИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 2.  Распределение производителей 
по странам производства медицинских изделий 
для диагностики COVID-19 в соответствии 
с Постановлением Правительства РФ 
от 03.04.2020 № 430 (январь 2020 – июнь 2021 г.)

А –  доли производителей тестов для выявления антигенов 
SARS-CoV-2 по странам;

Б –  доли производителей серологических тестов по странам; 
В –  доли производителей ПЦР тестов для выявления 

РНSARS-CoV-2 по странам

А

Б

В
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Китай (36%) и Корея (32%); среди произ-

водителей серологических тестов лидиру-

ющее положение занимает Россия (32%) 

и Китай (32%); среди производителей 

ПЦР-тестов основная доля принадлежит 

российским производителям (52%). 

Интересно отметить, что Постановле-

ние Правительства РФ № 430 дало возмож-

ность внедрить свои научные разработки 

в лабораторную практику научным инсти-

тутам России, таким как:

  ФГБУН Институт биоорганической хи-

мии им. академиков М.М. Шемякина 

и Ю.А. Овчинникова РАН5; 

  ФГБУН Государственный научный центр 

прикладной микробиологии и биотехно-

логии Роспотребнадзора6; 

  Центр стратегического планирования 

и управления ФМБА России7.

В рамках Постановления Правительства 

РФ № 430 был зарегистрирован ряд уникаль-

ных изделий, предназначенных, например, 

для иммуноферментного выявления антител 

класса А (IgA) к вирусу SARS-CoV-2 (напри-

мер, РУ № РЗН 2020/10722 от 04.06.2020,  

РУ № РЗН 2020/10307 от 12.05.2020), 

для количественного определения специфи-

ческих антител к вирусу SARS-CoV-2 имму-

нохемилюминесцентным методом в сыво-

ротке крови человека или плазме (например, 

РУ № РЗН 2020/11708 от 13.08.2020), кото-

рые могут быть использованы для оценки 

напряженности иммунитета в динамике 

и позволяют проводить отбор потенциаль-

ных доноров иммунокомпетентной  плазмы. 

В рамках Постановления Правительства РФ 

№ 430 зарегистрировано несколько ПЦР-

тест-систем, одной из которых является авто-

матизированный тест Cepheid Xpert Xpress 

SARS-CoV-2, который позволяет проводить 

анализ образца от выделения РНК из био-

образца до получения результата в автома-

тическом режиме. Тест может обеспечить 

быстрое обнаружение текущего коронавиру-

са SARS-CoV-2 уже через 30 минут, при этом 

для подготовки образца требуется менее 

одной минуты.

Кроме того, в соответствии с Постановле-

нием Правительства РФ № 430 зарегистри-

рованы изделия для выявления РНК корона-

вируса различных штаммов SARS-CoV-2, таких 

как В.1.1.7 и В.1.351/Р.1 путем выявления 

характерных для данных линий мутаций 

в образцах РНК, экстрагированной из био-

логического материала (мазки со слизистой 

носо- и ротоглотки), в которых обнаружена 

РНК SARS-CoV-2 методом анализа нуклеино-

вых кислот (РЗН 2021/14054 от 14.04.2021,  

РЗН 2021/13603 от 20.02.2021).

Изделия для оценки напряженности 
иммунитета 

Серологические исследования для опре-

деления антител к SARS-CoV-2 могут помочь 

в выявлении ранее инфицированных лиц 

и в оценке количества лиц, контактировав-

ших с возбудителем в популяции. Иммун-

ный ответ организма на инфицирование 

SARS-CoV-2 включает выработку антител, 

специфичных к антигенам вируса. Пони-

мание динамики образования антител 

к вирусу является ключевым для определе-

ния временного окна для серологических 

тестов. Уже через 5 дней после появления 

первых симптомов в крови могут опреде-

ляться как иммуноглобулины М (IgM), так 

и иммуноглобулины G (IgG). Максимальные 

уровни IgM наблюдаются через 2–3 недели, 

IgG – через 3–6 недель. Обычно основ-

ным классом антител, которые появляют-

ся в крови на ранних стадиях первичного 

гуморального ответа, являются IgМ, однако 

при инфицировании SARS-CoV-2 уровни 

и хронологическая последовательность 

появления антител IgM и IgG, вероятно, 

значительно варьируется.

Хотя корреляцию между иммунным 

ответом и степенью защиты от SARS-CoV-2 

еще предстоит определить, предполагается, 

что одной из важнейших функций антител 

является нейтрализация вируса. При инфи-

цировании SARS-CoV-2 антитела к шиповид-

ному и нуклеокапсидному белкам вируса 

образуются, начиная с 9-го дня, и оказывают 

5 РЗН 2020/11010 от 23.06.2020, РЗН 2020/1153 от 31.07.2020, РЗН 2020/11529 от 31.07.2020.

6 РЗН 2020/12943 от 09.12.2020, РЗН 2021/13393 от 02.02.2021, РЗН 2020/10268 от 08.05.2020.

7 РЗН 2021/14054 от 14.04.2021.
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сильное нейтрализующее действие, что сви-

детельствует о том, что сероконверсия может 

обеспечивать защиту по меньшей мере 

в течение ограниченного времени. Тем 

не менее, для определения способности 

нейтрализующих антител обеспечивать 

длительный иммунитет к SARS-CoV-2 необ-

ходимы дополнительные исследования. 

Количественные тесты позволяют 

определять количество специфических 

антител, а не только их наличие. Данный 

подход позволяет оценить напряженность 

иммунитета против COVID-19, который 

сформировался после перенесенного забо-

левания или после вакцинации. К количе-

ственным тестам относятся изделия ком-

паний «Эбботт Ирландия Диагностическое 

подразделение» (МИ «SARS-CoV-2 IgG II 

Quant Reagent Kit»), «ДиаСорин С.п.А.» 

(МИ «LIAISON SARS-CoV-2 S1/S2 IgG»,), 

«Рош Диагностикс ГмбХ» (МИ «Elecsys 

Anti-SARS-CoV-2 cobas e analyzers/ACOV2S»), 

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиоло-

гии имени Пастера (МИ «N-CoV-2-IgG PS»), 

АО «Вектор-Бест» (МИ «SARS-CoV-2-IgG 

количественный-ИФА-БЕСТ»), «ЕВРОИММУН 

Медицинише Лабордиагностика АГ» 

(МИ «Anti-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG)), 

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Элек-

троникс Ко., Лтд.» (РУ № РЗН 2020/12887). 

Следует отметить, что все зарегистриро-

ванные количественные тесты, за исклю-

чением теста компании «Рош Диагностикс 

ГмбХ» (РЗН 2021/14302 от 13.05.2021), 

предназначены для определения антител 

класса IgG к коронавирусу SARS-CoV-2. 

Большинство количественных тестов 

измеряют аналит в условных единицах. 

Набор реагентов «SARS-CoV-2-IgG количе-

ственный-ИФА-БЕСТ» компании АО «Век-

тор-Бест» измеряет количество антител 

в BAU – «binding antibody units» («еди-

ницы связывающих антител»), а контроли 

и калибраторы прослеживаются до меж-

дународного стандарта WHO International 

Standard First WHO International Standard 

for anti-SARS-CoV-2 immunoglobulin (human), 

NIBSC code: 20/136. 

Отмечаем, что подход с использовани-

ем международных стандартов является 

на сегодняшний день предпочтительным, 

что позволяет сравнить иммунные ответы 

после естественной инфекции и индуци-

рованные различными вакцинами-кан-

дидатами при использовании различных 

наборов реагентов. В настоящее время для  

наборов реагентов «LIAISON® SARS-CoV-2 

TrimericS IgG» компании DiaSorin, «Elecsys® 

Anti-SARS-CoV-2 S» компании Roche 

Diagnostics Rus LLC, «SARS-CoV-2 IgG II 

Quant» компании Abbott, набора реаген-

тов для выявления антител IgG к корона-

вирусу нового типа (SARS-CoV-2) S-RBD 

(методом иммунохемилюминесцент-

ного анализа) компании Mindray 

и «Anti-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG))», 

компании ЕВРОИММУН Медицинише 

Лабордиагностика АГ, доступны коэффи-

циенты пересчета условных единиц в меж-

дународно признанные – BAU/мл.

Для части зарегистрированных изделий 

показана их эффективность при оценке 

поствакцинального иммунитета, напри-

мер, для изделия «SARS-CoV-2 IgG II 

Количественный Реагенты для ARCHITECT 

(SARS-CoV-2 II Quant Reagent Kit)» 

компании «Эбботт Ирландия, Диагно-

стическое подразделение», изделия 

«ГAM-COVID-aнти-RBD» ФГБУ «НИЦЭМ 

им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России, 

«SARS-CoV-2-IgG количественный-

ИФА-БЕСТ» АО «Вектор-Бест» при тести-

ровании образцов пациентов, вакциниро-

ванных «Гам-Ковид-Вак». Для последнего 

изделия также показана эффективность 

при оценке поствакцинального имму-

нитета пациентов, получивших вакцину 

«КовиВак».

Оптимизация тестирования 
образцов с помощью изделий, 
зарегистрированных по Постановлению 
Правительства РФ № 430

Пандемия COVID-19 выявила важность 

надежных диагностических тестов для гло-

бального общественного здравоохранения. 

В настоящее время актуальной является раз-

работка тестов для скрининга бессимптомных 

лиц и для тестирования объединенных образ-

цов. Объединение образцов (пулирование) 

включает смешивание нескольких образцов 

вместе, а затем тестирование объединенной 
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выборки с помощью диагностического теста. 

Существуют следующие подходы:

  объединение образцов/сред: объединение 

аликвот транспортных сред, каждая из ко-

торых содержит образец одного пациента;

  объединение мазков: добавление мазков 

от нескольких пациентов в единый объем 

транспортной среды. Такой подход увели-

чивает количество людей, которых можно 

протестировать с использованием того же 

количества ресурсов, но требует обосно-

ванного протокола исследования для его 

реализации.

Например, в работе Mulu A. и соавт. [5] 

была проведена оценка метода объединения 

как на прямых клинических образцах, так 

и на образцах мазков. Использовали стан-

дартный тест полимеразной цепной реак-

ции с обратной транскриптазой (RT-PCR) 

SARS CoV-2, нацеленный на нуклеокапсид (N) 

и открытую рамку считывания (ORF1ab) 

геномной области вируса. Эксперименталь-

ные пулы были созданы с использованием кли-

нических образцов, положительных по SARS 

CoV-2, и экстрагированной РНК с добавлени-

ем до 9 отрицательных образцов. Для пря-

мых клинических образцов вирусная РНК 

экстрагировалась из каждого пула до конеч-

ного объема экстракции 200 мкл, а затем оба 

образца тестировались с использованием 

анализа ОТ-ПЦР. В ходе проведения работы 

было обнаружено, что один положительный 

образец может быть амплифицирован и обна-

ружен в пулах до 7 образцов в зависимости 

от значения порога цикла (Ct) исходного 

образца, соответствующего высоким и низ-

ким вирусным копиям SARS CoV-2 на реак-

цию. Однако, чтобы свести к минимуму лож-

ноотрицательность анализа со стратегиями 

объединения и с неизвестной степенью лож-

ноотрицательности теста при валидации, 

авторами было рекомендовано объединять 

4–5 образцов в один с использованием стан-

дартных протоколов анализа, реагентов 

и оборудования. Алгоритм прогнозирова-

ния показал, что соотношение объединения 

5 к 1, как ожидалось, сохранит точность теста 

независимо от выбранных образцов значения 

Ct и приведет к увеличению эффективности 

тестирования на 137%. На основании полу-

ченных результатов, авторы рекомендуют 

объединение 4 или 5 клинических образцов 

в один. Однако не рекомендуется объединять 

клинические образцы, когда распространен-

ность заболевания превышает 7%, особенно 

при большом размере выборки. 

В другой работе Barak N. и соавт. [6] 

были представлены результаты анали-

за 133 816 образцов, собранных в период 

с апреля по сентябрь 2020 г. и протести-

рованных Dorfman pooling на наличие 

SARS-CoV-2. Отмечается, что исследовате-

ли сэкономили 76% тестов на экстракцию 

РНК и ОТ-ПЦР, несмотря на часто меняю-

щуюся распространенность коронавируса 

SARS-CoV-2 (от 0,5 до 6%). 

В работе вьетнамских авторов [7] были 

исследованы образцы мазков из носоглот-

ки и глотки у 96 123 бессимптомных лиц, 

подверженных риску заражения SARS-CoV-2, 

при сборе сгенерировали 22 290 пулов, 

каждый из которых содержал образцы 

от двух до семи человек. SARS-CoV-2 был 

обнаружен в 24 пулах, и инфекция была 

подтверждена у 32 человек после повтор-

ной выборки и тестирования 104 образцов 

из положительных пулов. Исследователем 

потребовалось 64 дня для завершения скри-

нинга для того же количества людей, если 

бы стратегия тестирования основывалась 

на индивидуальном тестировании. Отме-

чается, что настоящая стратегия может 

быть применима в условиях нехватки 

реагентов и низкой распространенности 

болезни, но при этом высока потребность 

в тестировании.

Таким образом, объединение образцов 

требует взвешенного подхода и испытаний 

на большом количестве клинических образ-

цов. Следует отметить, что при объедине-

нии происходит разбавление образцов, 

что может привести к меньшему количе-

ству вирусного генетического материала, 

доступного для обнаружения, и таким обра-

зом, существует большая вероятность 

получения ложноотрицательных результа-

тов, особенно если они не подтверждены 

должным образом. Таким образом, важно 

знать диапазоны концентраций коронави-

русных частиц, которые рутинно выявля-

ются в клинической лабораторной прак-

тике. С этой точки зрения представляется 
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важным, что в рамках Постановления Пра-

вительства РФ № 430 была зарегистри-

рована единственная в мире ПЦР-тест-

система (РЗН 2020/12597 от 31.12.2020) 

для количественного определения РНК 

SARS-CoV-2 в биологическом материа-

ле (мазки со слизистой оболочки носо- 

и ротоглотки, мокрота/ аспират из зева, 

бронхоальвеолярный лаваж / промывные 

воды бронхов, плазма крови, фекальный / 

ректальный мазок, аутопсийный материал) 

методом ОТ-ПЦР с гибридизационно-флу-

оресцентной детекцией продуктов ампли-

фикации. Материалом для проведения 

ОТ-ПЦР служат пробы РНК, экстрагирован-

ные из исследуемого материала. Диапазон 

измерения данной системы составляет 

5  102 – 3  108 геномных эквивалентов 

(геномов) коронавируса в миллилитре. 

Поскольку объединение выборок значи-

тельно увеличит количество людей, которых 

можно протестировать с использованием 

существующих ресурсов, небольшое сниже-

ние чувствительности может быть приемле-

мым в зависимости от эффективности объе-

динения и других имеющихся мер. Например, 

FDA обычно рекомендует, чтобы после объ-

единения результаты теста включали  85% 

процентного положительного согласия (PPA) 

по сравнению с тем же тестом, проведенным 

на отдельных образцах. Дополнительные 

ограничения, такие как рассмотрение отрица-

тельных результатов объединенных образцов 

как предполагаемых отрицательных, могут 

быть рекомендованы на основе популяции 

пациентов, включенных в клиническую оцен-

ку спонсора, и данных о производительно-

сти. Отмечаем, что объединение образцов 

может быть разрешено для использования 

только для тестов, если были представлены 

результаты валидации (клинико-лабора-

торных испытаний) тестов, предназначен-

ных для использования с объединенными 

образцами. Для реализации данного подхода 

необходимо разработать протоколы типо-

вых испытаний по аналогии с протоколами 

Центра по контролю и профилактике забо-

леваний8 или Управления по санитарному 

надзору за качеством пищевых продуктов 

и медикаментов9.

В заключение следует отметить, что ре  али- 

зация Постановления Правительства РФ 

№ 430 существенно ускорила государствен-

ную регистрацию медицинских изделий 

для in vitro-диагностики для обнаружения 

SARS-CoV-2 в период пандемии заболевания 

COVID-19, что позволило обеспечить нали-

чие достаточного количества медицинских 

изделий для диагностики COVID-19 в стране.
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Статья посвящена вопросам ввоза медицинских 
изделий на территорию Российской Федерации в целях 
их государственной регистрации. Описан порядок 
процедуры ввоза медицинских изделий на территорию 
Российской Федерации в целях их государственной 
регистрации, вступивший в силу с 01.01.2021. Приведены 
разъяснения некоторых особенностей процедуры ввоза 
медицинских изделий на территорию Российской 
Федерации в целях их государственной регистрации.
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С 
1 января 2021 г. вступили в силу при-

каз Минздрава России от 30.06.2020  

№ 661н «Об утверждении порядка вво-

за на территорию Российской Федерации 

медицинских изделий в целях государ-

ственной регистрации» и приказ Росздрав-

надзора от 30.11.2020 № 11205 «Об ут-

верждении Административного регламен-

та Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения по предоставлению госу-

дарственной услуги по выдаче разрешений 

на ввоз на территорию Российской Феде-

рации медицинских изделий в целях их 

государственной регистрации», которые 

регламентируют порядок ввоза медицин-

ских изделий на территорию Российской 

Федерации в целях их государственной 

регистрации (далее – ввоз медицинских 

изделий). Вследствие этого признаны 

утратившими силу приказ Минздрава Рос-

сии от 15.06.2012 № 7н «Об утверждении 

Порядка ввоза на территорию Российской 

Федерации медицинских изделий в целях 

государственной регистрации» и приказ 

Минздрава России от 25.03.2016 № 184н 

«Об утверждении Административного 

регламента Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения по предостав-

лению государственной услуги по выдаче 

разрешений на ввоз на территорию Рос-

сийской Федерации медицинских изделий 

в целях их государственной регистрации».

Основным изменением государственной 

услуги по выдаче разрешений на ввоз меди-

цинских изделий является полный перевод 

услуги в электронный формат. Подача зая-

вителем комплекта документов для полу-

чения разрешений на ввоз медицинских 

КУЗНЕЦОВА Т.Д.
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изделий, рассмотрение представленного 

комплекта документов и предоставление 

заявителю разрешения на ввоз медицин-

ских изделий или уведомления об отказе 

в выдаче разрешения на ввоз медицин-

ских изделий осуществляются посредством 

электронных документов и информаци-

онных систем: Единого портала государ-

ственных услуг (далее – ЕПГУ) и автома-

тизированной информационной системы 

Федеральной службы но надзору в сфере 

здравоохранения (далее – Росздравнадзор, 

АИС Росздравнадзора).

Заявитель путем использования лично-

го кабинета на ЕПГУ заполняет заявление 

о выдаче разрешения на ввоз, прикладыва-

ет копии договоров на проведение необхо-

димых испытаний (исследований) и копию 

документа, подтверждающего полномочия 

уполномоченного представителя произ-

водителя, и направляет данный комплект 

документов в адрес Росздравнадзора.

Под необходимыми испытаниями 

(исследованиями) понимаются техни-

ческие испытания, токсикологические 

исследования, клинические испытания, 

а также испытания в целях утверждения 

типа средств измерений (в отношении 

медицинских изделий, относящихся к сред-

ствам измерений в сфере государственно-

го регулирования обеспечения единства 

измерений), требуемые для государствен-

ной регистрации, в том числе для внесения 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье на медицинское 

изделие.

Копия документа, подтверждающего 

полномочия уполномоченного предста-

вителя производителя, не входит в пода-

ваемый комплект документов, если про-

изводителем медицинского изделия, 

место производства которого находится 

на территории иностранного государства, 

является юридическое лицо или инди-

видуальный предприниматель, зареги-

стрированные на территории Российской 

Федерации.

Направленный комплект документов 

поступает в АИС Росздравнадзора, рассма-

тривается ответственным исполнителем, 

затем подготавливается решение о выдаче 

разрешения на ввоз медицинских изделий 

или об отказе в выдаче разрешения на ввоз 

медицинских изделий. Разрешение на ввоз 

медицинских изделий или уведомление 

об отказе в выдаче разрешения на ввоз 

медицинских изделий в форме электрон-

ного документа, подписанного усиленной 

квалифицированной электронной под-

писью, направляется в личный кабинет 

на ЕПГУ и указанную в заявлении электрон-

ную почту заявителя. Разрешения на ввоз 

медицинских изделий также размещают-

ся в электронном сервисе «Информация 

о выданных разрешениях Росздравнадзора 

о ввозе медицинских изделий на террито-

рию Российской Федерации» на официаль-

ном сайте Росздравнадзора.

Считаем важным остановиться 

на особенностях требований, предъявля-

емых к договорам на проведение необ-

ходимых испытаний (исследований) 

и документам, подтверждающим полно-

мочия уполномоченного представителя 

производителя. 

Договоры на проведение технических 

испытаний, токсикологических исследова-

ний, а также испытаний в целях утвержде-

ния типа средств измерений должны быть 

заключены с испытательными организа-

циями, аккредитованными Федеральной 

службой по аккредитации. Клинические 

испытания должны проводиться меди-

цинскими организациями, которые соот-

ветствуют требованиям, установленным 

приказом Минздрава России от 16.05.2013  

№ 300н «Об утверждении требований 

к медицинским организациям, проводя-

щим клинические испытания медицинских 

изделий, и порядка установления соот-

ветствия медицинских организаций этим 

требованиям». Перечень медицинских 

организаций, которые имеют право на про-

ведение клинических и клинико-лабора-

торных испытаний, опубликован в элек-

тронном сервисе «Перечень медицинских 

организаций, проводящих клинические 

испытания медицинских изделий» на офи-

циальном сайте Росздравнадзора.

Копия документа, подтверждаю-

щего полномочия уполномоченного 

представителя производителя, должна 

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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представляться с заверенным в установ-

ленном порядке переводом на русский 

язык согласно ст. 81 «Основ законодатель-

ства Российской Федерации о нотариате» 

от 11.02.1993 № 4462-1. Нотариус свиде-

тельствует верность перевода с одного 

языка на другой, если владеет соответству-

ющими языками. Если нотариус не владе-

ет соответствующими языками, перевод 

может быть сделан переводчиком, подлин-

ность подписи которого свидетельствует 

нотариус. 

В свою очередь, существуют особые 

требования к легализации документов 

в зависимости от страны происхожде-

ния медицинского изделия. Согласно 

ст. 37 Федерального закона от 05.07.2010  

№ 154-ФЗ «Консульский устав Россий-

ской Федерации» официальные докумен-

ты, предназначенные для представления 

на территории Российской Федерации, 

составленные с участием должностных лиц 

компетентных органов государства пребы-

вания или от них исходящие, должны быть 

легализованы консульским должностным 

лицом, если иное не предусмотрено меж-

дународными договорами, участниками 

которых являются Российская Федерация 

и государство пребывания. К таким между-

народным договорам относятся «Конвен-

ция, отменяющая требование легализации 

иностранных официальных документов» 

(заключена в г. Гааге 05.10.1961) и «Кон-

венция о правовой помощи и правовых 

отношениях по гражданским, семейным 

и уголовным делам» (заключена в г. Минс-

ке 22.01.1993).

Также обращаем внимание, что в соот-

ветствии с п. 10 Постановления Правитель-

ства Российской Федерации от 03.04.2020  

№ 430 «Об особенностях обращения меди-

цинских изделий, в том числе государствен-

ной регистрации серии (партии) медицин-

ского изделия» (далее – Постановление 

№ 430) допускается ввоз в Российскую 

Федерацию без получения разрешения 

Росздравнадзора незарегистрированных 

медицинских изделий по Перечню меди-

цинских изделий, которые предназначе-

ны для применения в условиях военных 

действий, чрезвычайных ситуаций, преду-

преждения чрезвычайных ситуаций, про-

филактики и лечения заболеваний, пред-

ставляющих опасность для окружающих, 

заболеваний и поражений, полученных 

в результате воздействия неблагоприятных 

Рисунок 1.  Количество поступивших заявлений на получение государственной услуги 
на получение разрешений на ввоз и количество подготовленных разрешений 
на ввоз медицинских изделий и уведомлений об отказе в выдаче разрешений 
на ввоз медицинских изделий
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химических, биологических, радиацион-

ных факторов, предусмотренному Прило-

жением 1 к Постановлению № 430. При этом 

в течение трех рабочих дней со дня ввоза 

в Российскую Федерацию незарегистри-

рованных медицинских изделий необхо-

димо представить сведения о ввезенных 

сериях (партиях) медицинских изделий 

посредством автоматизированной системы 

«Сведения о медицинских изделиях, пода-

ваемые в соответствии с Постановлением 

Правительства Россий ской Федерации 

от 03.04.2020 № 430» на официальном сай-

те Росздравнадзора.

Необходимо подчеркнуть, что процеду-

ра выдачи разрешений на ввоз медицин-

ских изделий установлена только нацио-

нальным законодательством Российской 

Федерации, а порядок ввоза медицинских 

изделий на территорию государств – чле-

нов Евразийского экономического союза 

не регламентирован.

Государственная услуга на получение 

разрешения на ввоз медицинских изделий 

с каждым годом становится более востребо-

ванной. После перевода государственной 

услуги полностью в электронный формат 

в 2021 г. наблюдается значительное увели-

чение количества подаваемых заявлений 

о выдаче разрешения на ввоз медицинских 

изделий (рис. 1). 

С другой стороны, качество подго-

товки комплектов документов, подавае-

мых для получения разрешений на ввоз 

медицинских изделий, все еще недостаточ-

но высокое, что на фоне увеличившегося 

количества заявлений приводит к отно-

сительно большему количеству отказов 

в выдаче разрешений на ввоз медицинских 

изделий (рис. 2).

Таким образом, изменения порядка вво-

за медицинских изделий в целях их госу-

дарственной регистрации в части широ-

кого использования информационных 

технологий позволяет модернизировать 

предоставление государственной услуги, 

сделать ее проще и удобнее для получения 

без потери качества проверки предостав-

ляемых комплектов документов.

Надеемся, что широкое освещение 

вопроса о порядке ввоза медицинских 

изделий на территорию Российской Феде-

рации в целях их государственной реги-

страции, в том числе в данной статье 

и в рамках конференции ФармМедОбраще-

ние 2021, поможет субъектам обращения 

медицинских изделий оптимизировать 

свою деятельность в данном направлении. 

Также на официальном сайте Росздрав-

надзора www.roszdravnadzor.gov.ru в под-

разделе «Медицинские изделия»  «Ввоз 

медицинских изделий в целях их государ-

ственной регистрации» опубликованы 

методические указания «Типичные ошиб-

ки при подаче документов для получения 

разрешений на ввоз медицинских изделий 

в целях их государственной регистрации».

Рисунок 2.  Доли отказов в выдаче разрешений на ввоз медицинских изделий к общему 
количеству поступивших заявлений по годам
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1 Cancer Research UK. Saving lives, averting costs – An analysis of the financial implications of achieving earlier diagnosis 
of colorectal, lung and ovarian cancer.; 2014 [Cited 2020 Sept.01. 
URL: https://www.cancerresearchuk.org/sites/default/files/saving_ lives_averting_costs.pdf.
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Введение
Онкологические заболевания являются 

второй по значимости причиной смерти 

во всем мире, причем с каждым годом забо-

леваемость и смертность растут. Однако 

с помощью надежных мер профилактики, 

скрининга и раннего выявления, сопрово-

ждаемых доступом к качественной диагно-

стике, а также благодаря своевременному 

и эффективному лечению и уходу, число 

летальных исходов можно значительного 

сократить. Как правило, когда рак обнару-

живается на ранней стадии, он легче под-

дается лечению, что приводит не только 

к лучшим результатам, но и к снижению 

стоимости лечения с существенной эконо-

мией для систем здравоохранения.

Например, исследование Cancer Research 

UK, проведенное в 2014 г., показало, что  

поздняя диагностика является основным 

фактором, влияющим на затраты Нацио-

нальной службы здравоохранения Вели-

кобритании (NHS) на лечение рака. Сто-

имость лечения рака толстой кишки, 

прямой кишки, легких и яичников III и IV 

стадии почти в 2,5 раза превышает затраты 

на лечение рака I и II стадии1. Что касается 

рака груди, проведенный в 2013 г. анализ 

общей экономии от эффективной страте-

гии профилактики, раннего выявления 
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и лечения по сравнению с подходом, пред-

усматривающим только лечение, оценива-

ется примерно в 60% во всем мире [1].

Диагностика in vitro играет решающую 

роль в принятии клинических решений 

по скринингу, диагностике и лечению 

рака. Медицинские изделия для диагно-

стики in vitro (далее – МИ ИВД), специфич-

ные для скрининга рака, включают такие 

методы, как цитология, проточная цитоме-

трия и молекулярное тестирование. Кроме 

того, растворимые биомаркеры рака – бел-

ки или другие вещества, которые в боль-

ших количествах вырабатываются раковы-

ми клетками, чем нормальными клетками, 

могут быть обнаружены в крови, моче, 

стуле или других жидкостях организма 

некоторых больных раком. Альфа-фето-

протеин (AFP) является примером скри-

нингового биомаркера, который помогает 

в диагностике гепатоцеллюлярной карци-

номы2. Все чаще геномные маркеры, такие 

как мутации опухолевых генов, паттерны 

экспрессии опухолевых генов и эпигене-

тические изменения в опухолевой ДНК, 

также используются в качестве опухо-

левых маркеров как часть диагностики 

патологии3.

Кроме того, тестирование с помо-

щью МИ ИВД может ответить на важные 

вопросы о состоянии здоровья пациента, 

включая риск или предрасположенность 

к развитию определенного вида рака; 

стадии заболевания и прогноза прогрес-

сирования / ремиссии после терапии [2]. 

Примеры тестирования МИ ИВД включают 

скрининг на вирус папилломы человека 

(HPV), который имеет причинную связь 

с раком шейки матки, наличие гена слия-

ния bcr-abl для определения того, следует 

ли использовать иматиниб для лечения 

хронического миелоидного лейкоза (ХМЛ). 

Таким образом, МИ ИВД служат для приня-

тия правильных решений о лечении после 

постановки диагноза.

Основные достижения в области техно-

логий и иммунохимии привели к разработ-

ке точных и недорогих МИ ИВД, включая 

тестирование на месте (POC) и самотести-

рование. Включение онкологических МИ 

ИВД во второй Модельный список Всемир-

ной организации здравоохранения (ВОЗ) 

основных средств диагностики in vitro 

для использования в клинических лабо-

раториях (WHO EDL) иллюстрирует их все 

более важную роль в профилактике и лече-

нии рака4.

Молекулярное тестирование охваты-

вает любое изделие для диагностики рака, 

которое анализирует молекулярные сиг-

натуры (т.е. ДНК, РНК, белок) качествен-

но или количественно. Общие методы 

включают (но не ограничиваются ими) 

полимеразную цепную реакцию (ПЦР), 

ПЦР в реальном времени (количествен-

ная), ПЦР с обратной транскриптазой 

в реальном времени (количественная РНК), 

секвенирование, масс-спектроскопию, 

иммуногистохимию. 

Цель работы
Цель данной статьи – сделать обзор 

медицинских изделий для диагностики in 

vitro онкологических заболеваний, заре-

гистрированных в Российской Федерации 

за последние несколько лет. 

Медицинские изделия 
для диагностики in vitro на основе 
полимеразной цепной реакции

Медицинские изделия, которые были 

зарегистрированы в России в качестве 

МИ ИВД для диагностики онкологических 

заболеваний, представлены в таблице 1. 

Отличительной особенностью указан-

ных изделий является то, что они основы-

ваются на полимеразной цепной реакции. 

Как видно из представленных данных, 

основные мишени изделий – это мутации 

в протоонкогенах, кодирующих семейство 

2 World Health Organization. Second WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics. [Online].;2019 [Cited 2020 Sept 15. 
URL: https://www.who.int/medical_devices/publications/Standalone_document_v8.pdf?ua=1.

3 National Cancer Institute. Tumor Markers. [Online].;2019 [Cited 2020 Sept.15. 
URL: https://www.cancer.gov/about-cancer/ diagnosis-staging/diagnosis/tumor-markers-fact-sheet

4 World Health Organization. Second WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics. [Online].;2019 [Cited 2020 Sept.15. 
URL: https://www.who.int/medical_devices/publications/Standalone_document_v8.pdf?ua=1.
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Таблица 1.  Медицинские изделия для in vitro-диагностики онкологических состояний 
на основе полимеразной цепной реакции

№
Регистрационный 

номер МИ Ген Мутации Производитель

1 РЗН 2017/6238  
от 08.09.2017

BRCА1, 
BRCА2

4153delA/5382insC, 185delAG/3875del4, 3819del5/T300G, 
2080delA(insA)/BRCA2 6174delT

АО «Вектор-Бест», 
Россия

2 РЗН 2017/6267  
от 19.09.2017

EGFR L858R, T790M, del-19 ООО «ТестГен», 
Россия

3 РЗН 2018/7670  
от 04.10.2018

EGFR L858R, T790M, del-19 ООО «ТестГен», 
Россия

4 РЗН 2018/7718  
от 18.10.2018

EGFR L858R, T790M, del-19 ЗАО «БИОКАД», 
Россия

5 РЗН 2018/7771  
от 02.11.2018

NRAS Gln61Lys, Gly12Asp, Gly12Cys, Gln61Leu, Gly13Asp, Gln61Arg, Gly13Arg, 
Gly12Ser,

ООО «ТестГен», 
Россия

6 РЗН 2018/7776  
от 02.11.2018

KRAS Gly12Ser, Gly12Arg, Gly12Cys, Gly12Asp Glyl12Ala, Gly12Val, Gly13Asp, ООО «ТестГен», 
Россия

7 РЗН 2019/9187  
от 07.11.2019

BRAF V600E/Ес, V600K ООО «ТестГен», 
Россия

8 РЗН 2021/13376  
от 08.02.2021

EGFR G719A/C/S, L858R, L861Q, Т790М, S768I 
и делеций экзона 19 и вставок экзона 20

«Биокартис НВ», 
Бельгня

9 РЗН 2021/13379  
от 08.02.2021

BRAF V600E/E2/D, V600K/R/M «Биокартис НВ», 
Бельгия

10 РЗН 2021/13521  
от 20.02.2021

BRAF V600E ООО «БИОЛИНК», 
Россия

11 РЗН 2021/13565  
от 02.03.2021

BRCА1, 
BRCА2

185delAG, 2080delA, 4153delA, 5382insC, c.3700_3704delGTAAA, 
c.3756_3759delGTCT, 

T300G в BRCA1 и 6174delT в BRCA2

ООО «НОМОТЕК», 
Россия

12 РЗН 2021/14241  
от 12.05.2021

BRCА1, 
BRCА2

BRCA1-4153delA, 
BRCA2-6174delT

ООО «БИОЛИНК», 
Россия

13 РЗН 2021/14281  
от 12.05.2021

EGRF делеции и инсерции в 19 экзоне, 
инсерций в 20 экзоне, мутаций L858R, 

Т790М, L861Q, S768I и G719X

ООО «ДНК-Технология ТС, 
Россия»

14 РЗН 2021/14479  
от 01.06.2021

EGRF, 
KRAS, 
NRAS

EGFR (экзоны 18, 19, 20, 21), 
KRAS (экзоны 2 (с.12, 13), 3 (с.59, 61), 4 (с.117, 146)), 
NRAS (экзоны 2 (с.12, 13), 3 (с.59, 61), 4 (с.117, 146) 

и BRAF (экзон 15 (с.600)) м

ООО «НОМОТЕК», 
Россия

15 ФСЗ 2011/08860  
от 24.01.2011

 нет данных «КИАГЕН ГмбХ», 
Германия

16 ФСЗ 2012/12715  
от 03.08.2017

EGRF, 
KRAS, 
BRAF

BRAF V600, EGFR: Экзон 19 делеции, L858R, G719X, Экзон 20 ins, T790M, 
S768I, L861Q, 

KRAS: Gly12Ser, Gly12Arg, Gly12Cys, Gly12Asp Glyl12Ala, Gly12Val, 
Gly13Asp,

«Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

17 ФСЗ 2012/12826  
от 05.09.2012

EGRF, 
KRAS, 
BRAF

EGFR – T790M, L858R, L861Q, G719X, S768I, 
KRAS – 12ALA, 12ASP, 12ARG, 12CYS, 12SER, 12VAL, 13ASP, 

BRAF – V600E

«Киаген Манчестер Лимитед», 
Великобритания

18 ФСР 2010/08415  
от 26.04.2018

BRCА1, 
BRCА2

BRCA1: 185delAG, 4153delA, 5382insC, 3819delGTAAA, 3875delGTCT, 
300 T>G (Cys61Gly), 2080delA, 

BRCA2: 6174delT

ООО «НПО ДНК-Технология», 
Россия

19 ФСР 2012/13246  
от 09.04.2019

BRCА1, 
BRCА2

185delAG, 300T>G (C61G), 2080delA, 4153delA, 5382insC, 6174delT ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора, Россия

20 ФСР 2012/13492  
от 25.12.2019

BRCA1, CHEK2, 
KRAS, EGFR, 

HER2/neu, EGFR

BRCA1-5382insC, del185AG, T300G», CHEK2-1100delC, 
KRAS-7M, EGFR-L858R, 

HER2/neu, EGFR-del746-75

ООО «БиоЛинк», 
Россия

21 ФСР 2012/13735  
от 21.09.2012

EGFR, 
KRAS, 
BRAF

нет данных ООО «Геномед», 
Россия
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белков RAS (KRAS и NRAS), в EGFR гене, 

который кодирует трансмембранный 

рецептор, активирующийся при связы-

вании с эпидермальным фактором роста, 

в гене B-Raf, серин/треониновой протеин-

киназе семейства MAP3K, продуктом кото-

рого является BRAF-белок.

Мутации RAS присутствуют примерно 

в 50–55% случаев колоректального рака 

(КРР). Клиническая значимость обна-

ружения мутаций RAS была ранее уста-

новлена как обязательный тест перед 

началом терапии антителами против 

рецептора эпидермального фактора роста 

(EGFR) для прогнозирования эффектив-

ности при метастатическом КРР [3–4]. 

Проспективно-ретроспективный анализ 

биомаркеров в рандомизированных кли-

нических испытаниях последовательно 

продемонстрировал, что антитела против 

EGFR, цетуксимаб и панитумумаб, вряд 

ли принесут пользу пациентам с мута-

циями в экзонах 3 и 4 KRAS и экзонах 

2, 3 и 4 NRAS, в дополнение к пациентам 

с мутациями в экзоне 2 KRAS [5]. Более 

того, результаты клинических испытаний 

показали, что общая выживаемость, воз-

можно, лучше, когда пациенты получают 

терапию против EGFR в качестве терапии 

первой линии, чем при лечении бевациз-

умабом в популяции дикого типа RAS [6]. 

Это говорит о том, что статус мутации 

RAS имеет большое влияние на решение 

о лечении у пациентов с метастатическим 

КРР. 

Во многих исследованиях сообщается, 

что мутация V600E в гене BRAF выявляет-

ся примерно у 5–12% пациентов с мета-

статическим КРР. Мутации RAS и BRAF 

V600E практически исключают друг друга. 

В отличие от мутаций RAS, прогностиче-

ская ценность мутаций BRAF для эффек-

тивности терапии антителами против EGFR 

менее определена. С другой стороны, мута-

ция V600E в гене BRAF приводит к плохому 

прогнозу или быстрому прогрессированию 

независимо от лечения метастатическо-

го КРР [7]. Недавно появилась информа-

ция о том, что триплетная химиотерапия, 

сочетающая 5-фторурацил, оксалиплатин 

и иринотекан (FOLFOXIRI) с бевацизумабом, 

более эффективна, чем другие виды хими-

отерапии для пациентов с мутацией V600E 

в гене BRAF. Консенсусные рекоменда-

ции по онкологии (ESMO) рекомендуют 

FOLFOXIRI плюс бевацизумаб в качестве 

предпочтительного выбора для этих паци-

ентов [8]. 

Гены BRCA1/2 относятся к группе 

генов-онкосупрессоров. Продукты этих 

генов участвуют в процессе гомологич-

ной репарации двунитевых разрывов ДНК. 

Клинически значимые мутации в генах 

BRCAI и BRCA2 ассоциированы с повышен-

ным риском развития рака молочной желе-

зы и яичников у женщин, рака грудной 

и предстательной железы у мужчин [9]. 

Порядка 5–10% случаев рака молочной 

железы и 10–20% рака яичников являют-

ся наследственными [10]. Мутации в генах 

BRCA1 и BRCA2 объясняют от 20 до 50% 

всех случаев наследственных новообразо-

ваний при раке молочной железы [11–12].

Анализ на наличие мутаций в генах 

BRCA1 и BRCA2 показан в рамках про-

граммы скрининга и профилактики рака 

молочной железы с целью выявления 

наследственной предрасположенности 

женщинам, у родственников которых 

был диагностирован рак молочной желе-

зы или яичников, или была обнаружена 

мутация в одном из генов. Обнаружение 

мутаций у клинически здоровых женщин 

позволяет провести своевременную диа-

гностику, выявить опухоль на ранних эта-

пах развития, малотравматично удалить 

её, сохраняя после операции комфорт-

ный уровень жизни в течение продол-

жительного срока. Обнаружение мута-

ций в генах BRCAI и BRCA2 крайне важно 

и для тех пациентов, у которых диагноз 

уже установлен, поскольку позволяет 

более точно определить прогноз заболе-

вания и подобрать более эффективную 

схему лечения.

Таким образом, следует отметить, 

что в настоящее время зарегистрированы 

актуальные с научной и клинической точки 

зрения изделия для диагностики онкологи-

ческих состояний. Среди производителей 

изделий присутствуют как отечественные, 

так и зарубежные компании.
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Медицинские изделия 
для диагностики in vitro 
на основе секвенирования 
следующего поколения (NGS)

Секвенирование следующего поколе-

ния (NGS), также называемое массовым 

параллельным секвенированием, было 

разработано в последнее десятилетие 

и позволяет одновременно секвенировать 

миллионы фрагментов ДНК без предвари-

тельного знания последовательности. Эта 

передовая технология произвела насто-

ящую революцию по сравнению с тра-

диционными методами секвенирования, 

в которых один или несколько относи-

тельно коротких фрагментов ДНК, ранее 

амплифицированных с помощью поли-

меразной цепной реакции (ПЦР), можно 

было секвенировать в каждой пробир-

ке. Из-за высокой стоимости и трудо-

емкости традиционное секвенирование 

выполнялось только на определенных 

участках ДНК и на конкретных образцах. 

Например, генетический скрининг гете-

розиготных мутаций, таких как в случае 

рака груди / яичников или синдромов 

Линча, ранее был основан на скрининге 

гетеродуплексов ДНК с помощью раз-

личных методов, не связанных с секве-

нированием. Проекту «Геном человека», 

который был запущен в 1990 г., потребо-

валось 13 лет и миллиарды евро, чтобы 

секвенировать полный геном человека. 

Секвенирование следующего поколения 

(NGS) позволяет секвенировать большое 

количество нуклеотидов в короткие сроки 

по доступной цене. 

В 2017 г. FDA  одобрило два теста NGS, 

которые анализируют большее количество 

генов – FoundationOne CDx (F1CDx) и тест 

MSK-IMPACT. Есть также несколько других 

тестов NGS, одобренных FDA, которые наце-

лены на конкретный ген или набор генов, 

например, Oncomine Dx Target Test для рака 

легких (в 2017 г.), Расширенная панель RAS 

Illumina для рака толстой кишки (в 2017 г.) 

или Focus CDx BRCA LOH (в 2018 г.). В России 

изделия для анализа большого количества 

генов стали регистрироваться относитель-

но недавно. Российская компания «Онко-

диагностика АТЛАС» зарегистрировала 

первый тест в России на основе секвениро-

вания следующего поколения для анализа 

мутаций в генах BRCА1 и BRCA2 в 2020 г. 

Таблица 2.  Медицинские изделия для in vitro-диагностики онкологических состояний 
на основе секвенирования следующего поколения

№
Регистрационный 

номер МИ Ген Мутации Производитель

1 РЗН 2020/12162 
от 02.10.2020

KRAS, 
NRAS

KRAS – GIyl3Val, Glyl3Glu, Glyl3Asp, Glyl3Asp, 
Glyl3Cys Glyl3Arg Glyl2Trp, Glyl2Ala Glyl2Asp, 

Glyl2Phe, Glyl2Asn, Glyl2Val, Glyl2Ser, 
Glyl2Cys, Glyl2Arg, GIn61HLs, Gln61His, 

Gln61Leu, Gln61Arg, Gln61Lys, Gln61Glu, 
Ala59Gly, Ala59Thr, Alal46Val, Alal46Pro, 

Lys117Asn, Lys117Asn, 
NRAS – Glyl3Glu, Glyl3Glu, Glyl3Asp, Glyl3Val, 

Glyl3Cys, Glyl3Arg, Glyl2Trp, Glyl2Ala, 
Glyl2Val, Glyl2Asp, Glyl2Phe, Glyl2Asn, 
Glyl2Ser, Glyl2Cys, Glyl2Arg, Gln61His, 

Gln61His, Gln61Arg, Gln61Leu, Gln61Lys, 
Gln61Glu, Ala59Gly, Ala59Thr, Alal46Val, 

Alal46Thr, Alal46Pro, Lys117Asn, Lys117Asn

«Иллюмина, Инк.», 
США

2 РЗН 2021/13662 
от 10.03.2021

BRAF, 
EGFR, 
KRAS, 
NRAS, 
KIT, 

PDGFRA

BRAF – V600, 
EGFR – L858R. Exl9del, L861Q, G719X, 

S768I, Ex20ins, T790M, 
KRAS – G12, G13, A59, Q61.K117,A146, 

NRAS – G12, G13, A59, Q61, A146, 
KIT – D816V, 

PDGFRA – D842V

ООО «Онкодиагностика АТЛАС», 
Россия

3 РЗН 2020/9943 
от 22.09.2020

BRCА1, 
BRCА2

BRCA1 4153delA, 185delAG, 3819del5, 
2080delA, 5382insC, 3875del4, T300G 

BRCA2 6174delT, 3036del4

ООО «Онкодиагностика АТЛАС», 
Россия
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В настоящее время зарегистрировано уже 

несколько тестов (см. табл. 2), в том числе 

изделие «Набор реагентов Praxis Extended 

RAS Panel для качественного определе-

ния специфических мутаций генов RAS 

(KRAS (экзоны 2, 3 и 4) и NRAS (экзоны 

2, 3 и 4) методом секвенирования нового 

поколения в пробе геномной ДНК челове-

ка, выделенной из образцов тканей коло-

ректального рака, фиксированных в фор-

малине и заключенных в парафиновые 

блоки», которое позволяет одновременно 

определять 56 мутаций в клиническом 

образце.

Медицинские изделия 
для диагностики in vitro 
на основе иммуногистохимии 
и флуоресцентной гибридизации in situ

Достижения в области новых и инно-

вационных методов таргетной терапии 

произвели революцию в лечении многих 

видов рака. Примерами являются моно-

клональные антитела (например, пембро-

лизумаб и др.) для различных опухолей, 

а также ингибиторы BRAF для рака, такого 

как метастатическая меланома, для кото-

рого ранее не было эффективного лече-

ния. Однако эти целевые методы лече-

ния работают только тогда, когда также 

доступна сопутствующая диагностика, 

которая используется для определения 

того, является ли таргетная терапия под-

ходящим вариантом лечения для чело-

века. Например, иматиниб эффективен 

при лечении ХМЛ, однако его следует 

назначать только пациентам, лейкозные 

клетки которых содержат слитый белок 

bcr-abl, и для определения этого требует-

ся доступ к цитогенетическим или моле-

кулярным исследованиям. Аналогичная 

сопутствующая диагностика необходима 

для тамоксифена (тестирование рецепто-

ров эстрогена), пембролизумаба (тести-

рование PD-L1 и/или микросателлитной 

нестабильности) и ингибиторов BRAF 

(тестирование опухолевых клеток BRAF).

В настоящее время в России зареги-

стрирован ряд изделий, которые могут 

использоваться в сопутствующей диагно-

стике для таргетной терапии (см. табл. 3). 

Как видно из представленных данных, 

одной из мишеней для сопутствующей диа-

гностики является PD-L1 – белок лиган-

да-1 программируемой клеточной смерти 

(PD-L1). Данный реагент был разрабо-

тан для определения пациентов, которые 

с большей степенью вероятности отреаги-

руют на лечение препаратом, например, 

TECENTRIQ®. PD-L1 – это трансмембран-

ный белок, который подавляет иммунные 

ответы, связываясь с двумя рецепторами 

белка программируемой смерти-1 (PD-1) 

и B7.1. Белок представляет собой инги-

биторный рецептор, который экспресси-

руется на Т-лимфоцитах после активации 

Т-лимфоцитов, стабильно присутствую-

щий при состояниях постоянной стиму-

ляции, таких как хроническая инфекция 

или рак. Связывание PD-L1 с PD-1 пода-

вляет пролиферацию T-лимфоцитов, про-

дукцию цитокинов и цитолитическую 

активность, что приводит к функциональ-

ной инактивации или истощению Т-лим-

фоцитов. B7.1 – молекула, которая экс-

прессируется на антигенпредставляющих 

клетках и активированных Т-лимфоцитах. 

Связывание PD-L1 с B7.1 на T-лимфоци-

тах и антигенпредставляющих клетках 

может способствовать снижению числа 

иммунных ответов, включая ингибиро-

вание активации T-лимфоцитов и выра-

ботки цитокинов. Таким образом, пре-

рывание метаболического пути PD-L1/

PD-1 представляет собой перспективную 

стратегию укрепления опухолеспецифи-

ческого Т-клеточного иммунитета, пода-

вляемого экспрессией PD-L1 в опухолевом 

микроокружении. 

Другой важный белок – онкопротеин 

c-erbB-2 является одним из важнейших 

маркеров рака груди и желудка (HER2). 

Он обладает значительным сходством 

с EGFR и, как и EGFR, проявляет тирозин-

киназную активность. Амплификация 

и избыточная экспрессия гена белка 

c-erbB-2 обнаружена во многих опухолях, 

в том числе в клетках рака груди и желудка 

[13–14]. При раке груди и желудка в ряде 

случаев продемонстрирована эффектив-

ность направленной терапии HER2. Направ-

ленная терапия HER2 будет эффективна 
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Таблица 3.  Медицинские изделия для in vitro-диагностики онкологических состояний 
на основе иммуногистохимии и флуоресцентной гибридизации in situ

№
Регистрационный 

номер МИ Мишень Производитель

1 РЗН 2013/1136 
от 06.09.2013

ALK (D5F3), 
EGFR (Confirm 

anti-EGFR (5B7) 

«Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

2 РЗН 2013/1158 
от 14.10.2016

HER2 «Лейка Биосистемс Ньюкасл Лтд», 
Соединенное Королевство Великобритании

3 РЗН 2013/1160 
от 09.09.2013

HER2 «Лейка Биосистемс Ньюкасл Лтд», 
Соединенное Королевство Великобритании

4 РЗН 2017/5788 
от 26.05.2017

HER2 ЗАО «БИОКАД», 
Россия

5 РЗН 2018/7117 
от 04.05.2021

PD-L1 «Аджилент Текнолоджиз, Инк.», 
США

6 РЗН 2018/7620 
от 14.09.2018

PD-L1 (SP263) «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

7 РЗН 2019/8839 
от 23.08.2019

PD-L1 ЗАО «БИОКАД», 
Россия

8 РЗН 2020/12872 
от 09.12.2020

PD-L1 (SP142) «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

9 РЗН 2020/13032 
от 24.12.2020

BRAF V600E «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

10 РЗН 2020/9554 
от 21.01.2020

PD-L1 (SP142) «Вентана Медикал Системс, Инк.», 
США

11 РЗН 2021/14119 
от 22.04.2021

HER2 «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

12 ФСЗ 2007/00210 
от 28.04.2021

HER2 «Аджилент Технолоджис Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.», 
Сингапур

13 ФСЗ 2007/00216 
от 14.05.2021

BCL2, 
BRCA1, 
HER2

«Аджилент Технолоджиз Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.», 
Сингапур

14 ФСЗ 2008/02511 
от 23.01.2017

HER2 «Диагностик БиоСистемс, Инк.», 
США

15 ФСЗ 2009/05437 
от 09.07.2020

HER-2/neu, 
EGFR, Ki-67

«Вентана Медикал Системс, Инк.», 
США

16 ФСЗ 2010/08079 
от 03.11.2010

HER2 «Селл Марк Корпорейшн», 
США

17 ФСЗ 2010/08215 
от 29.04.2021

HER2 «Аджилент Технолоджиз Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.», 
Сингапур

18 ФСЗ 2011/09210 
от 06.08.2020

HER-2/neu, 
EGFR

«Цитоселл Лтд», 
Соединенное Королевство Великобритании

19 ФСЗ 2011/09311 
от 16.03.2011

HER-2/neu, 
EGFR

«Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

20 ФСЗ 2011/11166 
от 30.12.2011

HER2 «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

21 ФСЗ 2011/11355 
от 15.07.2015

EGFR, 
BCL-2

«Лейка Биосистемс Ньюкасл Лтд», 
Соединенное Королевство Великобритании

22 ФСЗ 2012/12679 
от 17.08.2012

HER2/neu «Рош Диагностикс ГмбХ», 
Германия

23 ФСЗ 2012/13468 
от 24.12.2019

Her2/neu, MDM4, FGFR1,  
p53, TFE3 (Xp11), BCL2,  

ALK/ELM4, ALK, MYC

«Креатек Биотехнолоджи Б.В.», 
Нидерланды
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только при раке груди и желудка, положи-

тельных на антиген HER2. Диагностика in 

vitro HER2-статуса при раке груди и желуд-

ка является важным методом, помогающим 

клиницисту определить пациентов, кото-

рым может быть назначена направленная 

терапия HER2. Исследование экспрессии 

HER2 используется для оценки опухоли 

у пациентов с раком груди или желудка, 

которым планируется назначить препарат 

Herceptin, и у пациентов с раком молоч-

ной железы, которым планируется назна-

чить такие препараты, как адо-трастузумаб 

эмтанзин или пертузумаб.

Заключение
В заключение необходимо отметить, 

что понимание традиционных и текущих 

методов диагностики рака жизненно важ-

но для представления «желаемого будуще-

го» диагностики рака, когда будущие фор-

мы диагностики рака будут интегрированы 

в региональные, национальные или мест-

ные планы борьбы с раком. В целом сле-

дует заключить, что текущий ландшафт 

IVD в России позволяет решать большин-

ство задач в диагностике онкологических 

заболеваний.
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В статье рассмотрены особенности метрологического 
обеспечения в сфере здравоохранения. Проведен анализ 
нормативно-правовой базы в области обеспечения единства 
измерений. Рассмотрены особенности и существующие 
проблемы метрологического обеспечения в медицинских 
организациях. Предложены дальнейшие пути развития 
метрологического обеспечения здравоохранения.
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Введение
Контроль безопасности, эффективно-

сти, качества медицинских изделий, совер-

шенствование механизмов государствен-

ного регулирования их оборота – одни 

из первостепенных задач, решаемых систе-

мой здравоохранения в ежедневном режи-

ме. Ключевым инструментом в этой работе 

является метрологическое обеспечение 

в сфере здравоохранения.

Основной задачей метрологического 

обеспечения в медицинских организациях 

является безопасное применение медицин-

ского оборудования на всех этапах взаимо-

действия с пациентом: диагностики, профи-

лактики, лечения, реабилитации. Качество 

и безопасность медицинской помощи зави-

сит не только от профессионализма меди-

цинских работников, но и от современного 

медицинского оборудования, его техниче-

ского состояния, в том числе и медицин-

ских средств измерений. 

Нормативно-правовое обеспечение 
единства измерений в области 
здравоохранения

Основными нормативными актами, 

устанавливающими правовые основы обес-

печения единства измерений в области 

здравоохранения, являются: 

  Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации»;

  Федеральный закон от 26.06.2008 № 102-ФЗ 

«Об обеспечении единства измерений».

Так, в статье 5 Федерального закона 

26.06.2008 № 102-ФЗ «Об обеспечении 
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единства измерений» указано, что все изме-

рения, относящиеся к сфере государствен-

ного регулирования обеспечения единства 

измерений, должны выполняться по пер-

вичным референтным методикам (методам) 

измерений, референтным методикам (мето-

дам) измерений и другим аттестованным 

методикам (методам) измерений, за исклю-

чением методик (методов) измерений, пред-

назначенных для выполнения прямых изме-

рений, с применением средств измерений 

утвержденного типа, прошедших поверку. 

В пункте 8 статьи 38 Федерального закона 

от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации» 

указано, что медицинские изделия, относя-

щихся к средствам измерений в сфере госу-

дарственного регулирования обеспечения 

единства измерений, проходят испытания 

в целях утверждения типа, перечень которых 

утверждается уполномоченным федеральным 

органом исполнительной власти. Соответ-

ствующий перечень медицинских изделий, 

относящихся к средствам измерений в сфере 

государственного регулирования обеспече-

ния единства измерений, в отношении кото-

рых проводятся испытания в целях утвержде-

ния типа средств измерений, а также порядок 

проведения испытаний утверждены приказом 

Минздрава России от 15.08.2012 № 89н.

С 01.01.2021, в соответствии с Поста-

новлением Правительства РФ от 16.11.2020  

№ 1847 «Об утверждении перечня измерений, 

относящихся к сфере государственного 

регулирования обеспечения единства изме-

рений», действует новый перечень изме-

рений, относящихся к сфере государствен-

ного регулирования обеспечения единства 

измерений в сфере здравоохранения, вза-

мен утратившего силу1. В целом, перечень 

изменился незначительно, из него исклю-

чены только измерения температуры и мас-

сы веществ (материалов) при проведении 

исследований в сфере клинической лабо-

раторной диагностики in vitro. Фрагмент 

обновленного перечня приведен в таблице. 

С учетом правовых норм, указанных 

выше, основной вывод для сотрудников 

медицинских организаций, отвечающих 

за метрологическое обеспечение организа-

ций здравоохранения, должен быть следу-

ющим: средства измерения медицинского 

назначения по всем вышеописанным видам 

измерений должны быть утвержденного 

типа и поверены. Данные о поверке долж-

ны быть внесены в ФГИС «Аршин»2. Нали-

чие свидетельства о поверке не является 

обязательным, но по письменному обраще-

нию организация, осуществляющая поверку, 

должна представить свидетельство в бумаж-

ном виде, оформленное в соответствии 

с приказом Министерства промышленности 

и торговли от 31.07.2020 № 2510 «Об утверж-

дении порядка проведения поверки средств 

измерений, требований к знаку поверки 

и содержанию свидетельства о поверке».

Особенности метрологического 
обеспечения в организациях 
здравоохранения

Специфика метрологического обеспе-

чения в организациях здравоохранения 

заключается в том, что до 80% медицинских 

изделий поверяется на месте эксплуата-

ции, поэтому важно при контроле качества 

оказания метрологических услуг требовать 

точного соблюдения поверителями действу-

ющих методик поверки. Нужно понимать, 

что поверенные с нарушениями средства 

измерения медицинского назначения могут 

не только исказить действительные значе-

ния результатов измерений, но и нанести 

прямой вред жизни и здоровью человека. 

Выбор организации-поверителя игра-

ет важную роль в цепочке метрологическо-

го обеспечения медицинских организаций. 

Поверку средств измерений могут осущест-

влять только аккредитованные в соответствии 

с законодательством Российской Федерации 

об аккредитации на проведение поверки 

средств измерений юридические лица и инди-

видуальные предприниматели. Информацию 

1 Ранее действовал перечень, утвержденный приказом Минздрава России от 21.02.2014 № 81н «Об утверждении Перечня 
измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, выполняемых 
при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обязательных метрологических требований к ним, 
в том числе показателей точности измерений».

2 URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/cm/results/ 
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о наличии аккредитации можно проверить 

на сайте ФГИС Росаккредитация3. 

Метрологическое обеспечение деятельно-

сти в сфере здравоохранения не ограничива-

ется только поверкой медицинских изделий, 

являющихся средствами измерения. Важной 

составляющей деятельности является кон-

троль за состоянием и техническим обслу-

живанием средств измерения, не входящим 

в сферу государственного регулирования 

обеспечения единства измерений, а также 

медицинских изделий со встроенными функ-

циями измерения. 

В соответствии со статьей 18 Феде-

рального закона от 26.06.2008 № 102-ФЗ 

«Об обеспечении единства измерений», 

средства измерения, не предназначенные 

для применения в сфере государственного 

3 URL: https://pub.fsa.gov.ru/ral.

Таблица.  Перечень измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения 
единства измерений (фрагмент)

№ 
п/п

Наименование вида измерения

Обязательные метрологические требования 
к измерениям

диапазон измерений
пределы допускаемой 

погрешности измерений

1. Измерения при осуществлении деятельности в области здравоохранения

1.1 Измерение температуры тела человека контактным методом от 32 до 42°С вкл. ± 0,1°С 

1.2 Измерение веса (массы) человека от 0,5 до 15 кг вкл. 
свыше 15 до 150 кг 

± 0,01 кг 
± 0,1 кг 

1.3 Измерение роста человека от 300 до 2000 мм ± 5 мм 

1.4 Измерение силы, развиваемой какой-либо группой мышц человека от 5 до 500 даН ± 5% 

1.5 Измерение дозированной по мощности физической нагрузки от 7 до 100 Вт вкл. 
свыше 100 до 500 Вт вкл. 

свыше 500 до 1000 Вт 

± 2%, 
± 3%, 
± 5% 

1.6 Измерение артериального давления крови (неинвазивное) от 40 до 250 мм рт. ст. ± 3 мм рт. ст 

1.7 Измерение объема вдыхаемого (выдыхаемого) воздуха от 0,2 до 8,0 л ± 3% 

1.8 Измерение объемных расходов воздуха при дыхании от 0,4 до 12,0 л/с ± 5% 

1.9 Измерение процентного содержания кислорода во вдыхаемом (ой) 
и (или) выдыхаемом (ой) воздухе или искусственной газовой дыхательной смеси 

в нормобарических условиях 

от 5% до 25% вкл. 

свыше 25% до 100% 

± 1% 

± 3% 

1.10 Измерение процентного содержания диоксида углерода (углекислого газа) 
во вдыхаемом (ой) и (или) выдыхаемом (ой) воздухе или искусственной газовой 

дыхательной смеси в нормобарических условиях 

от 0% до 4% вкл. 

свыше 4% до 15% 

± 0,01%

± 0,5% 

1.11 Измерение массовой концентрации паров этанола 
в выдыхаемом воздухе 

от 0 до 0,5 мг/л вкл. 
свыше 0,5 до 0, 95 мг/л 

± 0,05 мг/л 
± 10% 

1.12 Измерение оптико-физических характеристик 
наборов пробных очковых линз 

Оптическая сила 
от минус 20,0 до 20,0 дптр 
Призматическое действие 

от 0,5 до 10,0 дптр

± (0,06–0,25) дптр 

± (0,2–0,3) дптр 

1.13 Измерение интенсивности тестовых тональных звуковых сигналов различной частоты 
при воздушном и костном звукопроведении 

от 125 до 4000 Гц вкл. 
свыше 4000 до 8000 Гц 

± 3 дБ 
± 5 дБ 

1.14 Измерения при лучевой терапии поглощенной дозы в воде, поглощенной дозы 
в биологической ткани, кермы в воздухе:

 при внешнем облучении
 при внутритканевом и полостном облучении 

от 5  10-1 до 10 Гр 
от 5  10-1 до 10 Гр

± 3%
± 5%

1.15 Измерения при рентгенодиагностических исследованиях:
  поглощенной дозы в воде, поглощенной дозы в биологической ткани, кермы в воздухе
  произведения дозы (кермы в воздухе) на площадь
  произведения дозы (кермы в воздухе) на длину для компьютерной томографии

от 5  10-6 до 0,2 Гр 
от 1  10-6 до 10 Гр  м2

от 3  10-5 до 50 Гр  см  

± 15% 
± 15%
± 15%

1.16 Измерение мощностей амбиентного и направленного эквивалентов доз на рабочих 
местах персонала и индивидуального эквивалента дозы для персонала

от 1  10-6 до 10 Зв ± 20% 

1.17 Измерение активности радионуклидов в препаратах, применяемых 
для микробиологических исследований, диагностики и лечения заболеваний 

от 103 до 1010 Бк ± 10% 

1.18 Измерение значений оптической плотности (ОП)с последующим пересчетом измеренного 
значения в необходимый параметр в соответствии с методикой исследования

<…>

от 0 до 2 ед. ОП вкл.
 

свыше 2 до 4 ед. ОП

± 0,06 ед. ОП
 

± 0,6 ед. ОП
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регулирования обеспечения единства изме-

рений, могут в добровольном порядке подвер-

гаться калибровке. 

Калибровка средств измерений выполня-

ется с использованием эталонов единиц вели-

чин, прослеживаемых к государственным 

первичным эталонам соответствующих еди-

ниц величин, а при отсутствии соответству-

ющих государственных первичных эталонов 

единиц величин – к национальным эталонам 

единиц величин иностранных государств. 

Проблемы метрологического контроля 
состояния медицинского оборудования

Помимо калибровки также распростра-

нены такие процедуры, как контроль техни-

ческого состояния медицинской техники – 

проверка соответствия значений параметров 

и характеристик изделия медицинской тех-

ники требованиям нормативной и эксплуата-

ционной документации и, как составная часть 

такого контроля, – метрологический контроль 

состояния медицинского оборудования, кото-

рый выполняется по соответствующим раз-

работанным программам и методикам изме-

рений с применением средств измерений 

утвержденного типа. Периодичность, объем 

и технология контроля технического состо-

яния медицинской техники, выбор методов 

и средств контроля определяются соответ-

ствующей нормативной и эксплуатационной 

документацией. Однако, несмотря на име-

ющуюся возможность, такие формы контро-

ля широкого распространения не получили 

по следующим причинам:

  отсутствие в медицинских организациях 

полноценных метрологических служб, 

что ограничивает их деятельность по-

веркой средств измерения;

  отсутствие на федеральном уровне нор-

мативно-правовой базы по метрологи-

ческому обслуживанию медицинских 

изделий, применяемых вне сферы госу-

дарственного регулирования обеспече-

ния единства измерений. 

Отдельные документы, регулирующие 

данную сферу, принимаются на уровне 

медицинских организаций или субъектов 

Российской Федерации, например, приказ 

Департамента здравоохранения г. Москвы 

от 13.02.2004 № 82 «О совершенствовании 

работы метрологической службы Депар-

тамента здравоохранения города Москвы» 

включает положения о проведении метро-

логического обслуживания средств изме-

рений и изделий медицинской техники, 

имеющих метрологические характеристи-

ки и положение о метрологическом контро-

ле состояния изделий медицинской техни-

ки, не имеющих статуса средств измерения 

медицинского назначения, предназначен-

ных для измерений в медицине.

Заключение
Представленные в статье пробле-

мы существуют в отрасли не первый год. 

Возможным решением может быть созда-

ние подведомственной Минздраву России 

метрологической службы в сфере обра-

щения медицинских изделий по аналогии 

с созданной в 2020 г. метрологической 

службой в сфере обращения лекарственных 

средств для медицинского применения4.

Метрологическая служба в сфере 

обращения медицинских изделий может 

осуществлять:

  разработку единой технической полити-

ки в сфере метрологического обеспече-

ния обращения медицинских изделий;

  разработку метрологических требований 

к средствам измерений, применяемым 

в отрасли;

  разработку и внедрение стандартов 

и других нормативных документов, ре-

гламентирующих вопросы метрологиче-

ского обеспечения отрасли;

  информационное и научно-методическое 

сопровождение работ по метрологиче-

скому обеспечению в сфере обращения 

медицинских изделий.

Одним из базовых вариантов создания 

метрологической службы Минздрава Рос-

сии в сфере обращения медицинских изде-

лий могла бы стать метрологическая служ-

ба ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

4 Приказ Минздрава России от 20.03.2020 № 202 «О Метрологической службе Министерства здравоохранения Российской 
Федерации в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения».
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Federal Research Institute for Health Organization and Informatics of Ministry of Health of the Russian Federation, 
11, Dobrolyubova st., Moscow, Russian Federation, 127254.
5 ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи» Минздрава России, 
Российская Федерация, 109028, г. Москва, Хохловский переулок, вл. 10, стр. 5.
Center for Healthcare Quality Assessment and Control of the Ministry of Health of the Russian Federation, 
10, bldg. 5, Khokhlovsky lane, Moscow, Russian Federation, 109028.

В статье рассмотрены теоретические основы, нормативно-правовое регулирование и способы оценки 
кадрового обеспечения медицинских организаций в Российской Федерации. Приведены результаты 
оценки кадрового обеспечения и укомплектованности врачами-онкологами медицинских организаций 
ЦФО, а также результаты опроса врачей-онкологов.
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Введение
Согласно отчету ВОЗ за 2018 г., каждый 

пятый мужчина и каждая шестая женщи-

на заболеют раком на каком-либо этапе 

жизни1. По данным Росстата, население 

России в 2018 г. составляло 146,9 млн 

человек2, из которых 68,1 млн – мужчины 

и 78,8 млн – женщины. Применяя статисти-

ку ВОЗ, можно констатировать, что в среднем 

в России единовременно болеют раком око-

ло 27 млн человек.

При этом за 2018 г. в России впервые 

выявлено 624,7 тыс. пациентов со злока-

чественными новообразованиями (далее – 

ЗНО). Данный показатель постоянно растет: 

с 2005 г. он увеличился на 33,1%3, сред-

ний ежегодный прирост составил 2,4%. 

В 2018 г. количество пациентов с диа-

гнозом ЗНО, состоящих на учете в лечеб-

но-профилактических организациях, уве-

личилось до 3726,2 тыс. человек. В 2005 г. 

данный показатель составлял 2386,8 тыс. 

человек, прирост составил 57,6%.

Таким образом, темп роста пациен-

тов на диспансерном наблюдении с 2005  

по 2018 гг. больше, чем аналогичный пока-

затель по первичной заболеваемости ЗНО. 

Это означает, что при сохранении данных 

темпов прироста к 2030 г. в России будет 

выявляться более 800 тыс. пациентов, 

а на диспансерном учете будет находиться 

свыше 5 млн пациентов при условии сохра-

нения уровня пятилетней выживаемости 

и одногодичной летальности при онколо-

гических заболеваниях. Данные факторы 

создают дополнительную потребность 

во врачах-онкологах в среднесрочной пер-

спективе, однако при этом остается нере-

шенным вопрос о текущей недостаточной 

укомплектованности медицинских орга-

низаций амбулаторно-поликлинического 

звена врачами-онкологами. 

Цель исследования
Анализ кадрового обеспечения и уком-

плектованности медицинских организа-

ций амбулаторно-поликлинического звена 

ЦФО врачами-онкологами на основании 

статистических данных и данных опроса 

врачей-онкологов.

Теоретические основы и способы 
оценки кадрового обеспечения 
здравоохранения

Кадровое планирование признано цен-

тральным элементом достижения Целей 

развития тысячелетия в области здраво-

охранения4. Принятие «Глобальной страте-

гии кадровых ресурсов здравоохранения: 

Рабочая сила 2030 на период 2016–2030» 

(англ. The Global Strategy on Human 

Resources for Heath: Workforce 2030 for 

the period 2016–2030) отражает призна-

ние подходов к совместному планирова-

нию кадровых ресурсов здравоохранения 

(далее – КРЗ).5 

При проведении кадрового планирова-

ния можно выделить две экономические 

составляющие: сторону спроса на КРЗ 

и сторону предложения КРЗ6. Спрос на КРЗ 

определяется как необходимое количество 

и состав медицинских кадров для удовлет-

ворения нужд населения страны или реги-

она, обслуживания определенного количе-

ства больничных коек или планируемого 

количества случаев. Предложением на КРЗ 

является количество и состав медицинских 

кадров, работающих в системе. 

Оценка и планирование КРЗ произво-

дится с помощью математических расче-

тов. Моделирование заключается в опре-

делении переменных, которые играют роль 

в определении будущего предложения 

и спроса на КРЗ, и их синтезе на основе 

специального программного обеспечения7.

1 Официальный сайт ООН. URL: https://news.un.org/ru/story/2018/09/1338042.

2 Официальная статистика Росстата. URL: https://rosstat.gov.ru/folder/12781.

3 Статистический сборник Росстата «Здравоохранение в России». URL: https://rosstat.gov.ru/storage/mediabank/Zdravoohran-2019.pdf.

4 Всемирная организация здравоохранения. Цели тысячелетия в области здравоохранения. [Электронный ресурс]. 
URL: https://www.who.int/topics/millennium_development_goals/about/ru (дата обращения: 20.07.2021)

5 World Health Organization. Global strategy on human resources for health: Workforce 2030: World Health Organization 2016. – 
URL: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250368/9789241511131-eng.pdf?sequence=1 (дата обращения: 20.07.21).

6 Hall T., Mej’ia A., Organization W.H. Health manpower planning: principles, methods, issues. 1978.

7 Dal Poz M. et al. Models and tools for health workforce planning and projections // Human Resources for Health Observer. 2010. № 3. P 1–19.
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Использование фиксированных стандар-

тов численности медицинских работников 

не учитывает быстро меняющиеся потреб-

ности населения в медицинской помощи. 

Также данный подход приводит к дисба-

лансу в распределении трудовых ресурсов 

в здравоохранении8. Исследователи также 

отмечают политику стран ОЭСР, позво-

ляющую определить кадровый дефицит 

определенных специальностей, связанный 

с повышенной нагрузкой на медицинских 

специалистов и работой по совместитель-

ству, путем сравнения нормативной потреб-

ности с текущим предложения кадров9. 

Анализ кадровых ресурсов некоторых 

региональных систем здравоохранения 

указывает на увеличение коэффициента 

совместительства в связи с ростом коли-

чества штатных единиц и уменьшением 

числа физических лиц. Авторы отмеча-

ют, что существующая статистическая 

отчетность не учитывает внешнее совме-

стительство медицинских специалистов, 

что искажает реальную картину данного 

показателя.10

Отечественные литературные источни-

ки выделяют ряд проблем кадровой поли-

тики в здравоохранении:

1.  Представление о проблеме дефицита 

врачей. Дефицит врачей зачастую обу-

словлен не их недостаточным количе-

ством, а структурными диспропорциями 

в составе врачебных кадров, таких как: 

соотношение врачей первичного зве-

на и узких специалистов, соотношение 

врачей, оказывающих амбулаторную 

и стационарную помощь, врачей разных 

специальностей, соотношение врачебно-

го и среднего медицинского персонала, – 

как следствие, дефицит может являться 

не количественным, а структурным.11 

2.  Проблема низкого уровня планирования 

кадров и ориентация на текущий дефи-

цит. Планирование и регулирование 

структуры кадров не оценивают в пол-

ной мере общественные потребности, 

ослабленный уровень образовательной 

политики, низкий уровень компетенций 

выпускников медицинских вузов.9 

3.  Низкие нормы оплаты труда.12 

4.  Невысокий профессиональный уровень 

части врачей.13 

Основы нормативного правового 
регулирования оценки кадровых 
ресурсов здравоохранения 
в Российской Федерации

Согласно статье 37 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации» 

(далее – Закон № 323-ФЗ), в настоящее вре-

мя медицинская помощь организуется и ока-

зывается в соответствии с порядками оказа-

ния медицинской помощи, обязательными 

для исполнения на территории Российской 

Федерации всеми медицинскими организа-

циями, на основе клинических рекоменда-

ций, а также с учетом стандартов медицин-

ской помощи. С 1 января 2022 г. организация 

и оказание медицинской помощи будет осу-

ществляться на основе клинических рекомен-

даций. В статье 10 Закона № 323-ФЗ одними 

из основных составляющих доступности 

и качества медицинской помощи являются 

наличие необходимого количества медицин-

ских работников и уровень их квалификации.

Сведения о числе штатных и занятых 

по структурным подразделениям специали-

стов, оказывающих медицинскую помощь 

в разрезе условий оказания медицинской 

помощи, аккумулируются в разделе «Штаты 

медицинской организации» статистической 

8 Омельяновский В.В., Безденежных Т.П., Алхасов Т.Г., Лукъянцева Д.В. Международный опыт планирования кадровых ресурсов 
здравоохранения // Медицинские технологии: оценка и выбор. – 2019. – № 3. – С. 32–45.

9 Шейман И.М., Сажина С.В. Кадровая политика в здравоохранении: как преодолеть дефицит кадров // Мир России. – Т. 27. – 
№ 3. – С. 130–153.

10 Волкова М.В., Шахгельдян К.И., Гельцер Б.И., Кривелевич Е.Б., Транковская Л.В., Ермолицкая М.З., Кучерова С.В. Анализ кадрового 
ресурса системы здравоохранения Приморского края // Организация здравоохранения. – 2016. – № 3. – С. 52–56.

11 Шейман И. М. Почему в России не хватает врачей? / И.М. Шейман, В.И. Шевский // Экономическая политика. – 2014. – №. 3. – С. 157–177.

12 Шейман И.М., Шевский В.И. Кадровая политика в здравоохранении: сравнительный анализ Российской и международной 
практики //Вопросы государственного и муниципального управления. – 2015. – № 1. – С. 143–163.

13 Долгова С.А., Голикова Ю.Б., Тычинская И.А., Горбова И.Н. Актуальные аспекты кадрового менеджмента в сфере здравоохранения 
на региональном уровне// Экономика и предпринимательство. – 2020. – №5 (118). – С. 330–334.

ОЦЕНКА КАДРОВОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ И УКОМПЛЕКТОВАННОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ ВРАЧАМИ-ОНКОЛОГАМИ



9 2   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2021

формы № 30. Данные позволяют осущест-

влять оценку как на уровне медицинской 

организации, так и на муниципальном, реги-

ональном и федеральном уровнях. Следует 

отметить, что установленный перечень полу-

чателей сводной информации статистиче-

ской формы № 30 является ограниченным: 

на уровне субъекта Российской Федерации – 

это органы исполнительной власти субъекта, 

осуществляющие полномочия в сфере охраны 

здоровья, и территориальный орган Росстата 

субъекта; на федеральном уровне – Минздрав 

России. Размещаемая в свободном доступе 

информация подвергается значительному 

сокращению, например, не приводятся све-

дения в разрезе амбулаторных и стационар-

ных условий оказания медицинской помощи, 

что существенно искажает данные и затрудня-

ет оценку состояния кадрового обеспечения. 

Показатели в пределах нормы могут скрывать 

под собой дефицит кадров в амбулаторном 

звене одновременно с профицитом специа-

листов, оказывающих медицинскую помощь 

в стационарных условиях, или наоборот. 

В настоящее время в России исполь-

зуется два основных подхода к расчету 

потребности в медицинских кадрах:

1.  Расчет потребности на основе сравнения 

фактической численности и расчетной 

численности в соответствии с рекомен-

дованной методикой;

2.  Расчет потребности на основе сравнения 

фактической и штатной численности.

Основными документами, устанавли-

вающими методику расчета потребности 

в медицинских кадрах в соответствии с пер-

вым подходом, являются приказ Минздрава 

России от 29.11.2019 № 974 «Об утвержде-

нии методики расчета потребности во вра-

чебных кадрах» и приказ Минздрава России 

от 29.11.2019 № 973 «Об утверждении мето-

дики расчета потребности в специалистах 

со средним медицинским образованием», 

изданные в целях реализации федерального 

проекта «Обеспечение медицинских органи-

заций системы здравоохранения квалифи-

цированными кадрами», входящего в нацио-

нальный проект «Здравоохранение».

Методика расчета потребности во врачеб-

ных кадрах разработана в целях определения 

текущей потребности в медицинских работ-

никах с высшим медицинским образованием 

в медицинских организациях, подведомствен-

ных исполнительным органам государствен-

ной власти субъектов Российской Федерации 

и органам местного самоуправления. Методи-

ка основана на расчете численности врачей, 

необходимых для выполнения плановых объ-

емов по ТПГГ14.

По аналогии с приказом Минздрава России 

от 29.11.2019 № 974, приказ Минздрава Рос-

сии от 29.11.2019 № 973 разработан в целях 

определения текущей потребности в меди-

цинских работниках со средним медицин-

ским образованием в медицинских органи-

зациях, подведомственных исполнительным 

органам государственной власти субъектов 

Российской Федерации и органам местного 

самоуправления. Методика так же основана 

на расчете численности среднего медицин-

ского персонала, необходимого для выполне-

ния плановых объемов по ТПГГ. Потребность 

в среднем медицинском персонале по анало-

гии с врачебными кадрами рассчитывается 

отдельно по видам и условиям оказания меди-

цинской помощи. В Методике используется 

условное разделение среднего медицинского 

персонала на группы с учетом их функцио-

нальных обязанностей на «лечебную группу» 

«лечебно-диагностическую группу», «группу 

управления» и «группу усиления».

Методика содержит в себе и ряд недостат-

ков. Используемые при установлении норма-

тивов объемов оказания медицинской помощи 

статистические данные о фактических объ-

емах оказания медицинской помощи могут 

иметь погрешности в учете, к примеру, в них 

могут отсутствовать сведения о медицинской 

помощи, оказанной сверх установленных объ-

емов оказания медицинской помощи и не при-

нятой к оплате, и, таким образом, не отражать 

реальную картину потребления медицинской 

помощи населением. Кроме того, в данной 

Методике нет места для отображения измене-

ний в демографической ситуации или систем-

ных и структурных преобразований в сфере 

14 Письмо Минздрава России от 24.12.2019 №11-7/И/2-12330 «О направлении разъяснений по вопросам формирования 
и экономического обоснования территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи на 2020 год и на плановый период 2021 и 2022 годов».
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здравоохранения. И, наконец, будучи направ-

ленной на текущие потребности (ТПГГ уста-

навливается сроком на три года: текущий 

и два плановых), она не может выступать 

инструментом стратегического планирова-

ния. Кроме того, в методике не установлена 

периодичность расчета, что может привести 

к кадровому дисбалансу.

В основу второго подхода заложена 

оценка дефицита или профицита медицин-

ских работников через показатель уком-

плектованности кадрами путем соотно-

шения числа физических лиц работников 

медицинских организаций по должностям 

и числом штатных должностей, установлен-

ных штатным расписанием медицинской 

организации с учетом рекомендуемых нор-

мативными актами штатных нормативов. 

Рекомендуемые штатные нормативы, необ-

ходимые для расчета ряда целевых пока-

зателей, установлены с учетом положений 

статьи 37 Закона № 323-ФЗ, определяющих 

организацию и оказание медицинской помо-

щи в соответствии с положением об орга-

низации оказания медицинской помощи 

по видам медицинской помощи и порядками 

оказания медицинской помощи. 

Важно отметить, что нормативы, установ-

ленные Порядками оказания медицинской 

помощи и Положения, устанавливающие 

правила организации оказания первичной 

медико-санитарной помощи, являются реко-

мендованными и устанавливаются исходя 

из численности населения (прикрепленного 

населения) без привязки к объемам, уста-

новленным ПГГ.

Данная методология расчета потребно-

сти в медицинских кадрах обладает рядом 

недостатков. В частности, количество реко-

мендованных штатных ставок, например, 

для врачей-хирургов, оказывающих первич-

ную медико-санитарную помощь взросло-

му населению, содержится одновременно 

в двух нормативных документах; количе-

ство ставок для врачей – детских хирургов 

определено тремя документами. Положения 

и Порядки имеют равную юридическую силу, 

однако рекомендованная разными докумен-

тами штатная численность, установленная 

ими, отличается для ряда специалистов. Все 

это ведет к расхождениям в определении 

штатных нормативов, допущенных меди-

цинскими организациями и, как следствие, 

к некорректным данным статистической 

отчетности. Проблему усугубляет и оче-

видный вывод, что при использовании двух 

разных методик установления потребности 

в медицинских кадрах, невозможно прийти 

к одинаковым значениям, что подчеркивает 

несовершенство текущей нормативной пра-

вовой базы.

Другой существенной проблемой явля-

ется то, что Положение об организации 

оказания первичной медико-санитарной 

помощи взрослому населению, а также неко-

торые порядки оказания медицинской помо-

щи были утверждены в 2012 г. Таким обра-

зом, рекомендуемые штатные нормативы 

для медицинских работников не изменились 

с момента утверждения, что противоречит 

рекомендациям Министерства труда и соци-

альной защиты РФ о пересмотре «через каж-

дые 5 лет с даты их утверждения, а также 

при изменении организации труда, внедре-

нии новой техники и технологии» и не отра-

жает динамику изменений, происходящих 

в сфере здравоохранения. На сегодняшний 

день существует острая необходимость 

в пересмотре этих документов в целях обе-

спечения их единообразия и актуализации 

в соответствии с современными тенденция-

ми развития здравоохранения.

Оба рассмотренных подхода оценки 

кадрового обеспечения не могут применять-

ся в целях стратегического планирования 

потребности на всех уровнях – от феде-

рального до уровня медицинской органи-

зации. Причем, если в Порядках и Поло-

жениях возможности для стратегического 

планирования не предусмотрены, то прика-

зами, устанавливающими Методики расчета 

потребности, предусматривается возмож-

ность перспективного планирования на два 

последующих года. В то же время процесс 

подготовки кадров и связанный с ним анализ 

требует расчетов с перспективой на значи-

тельно более длительный период 10–15 лет 

и более, что связано с необходимостью под-

готовки или переподготовки специалистов 

того или иного направления в зависимости 

от предполагаемой ситуации в кадровой 

сфере в будущий период.

ОЦЕНКА КАДРОВОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ И УКОМПЛЕКТОВАННОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ ВРАЧАМИ-ОНКОЛОГАМИ
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Анализ кадрового обеспечения 
и укомплектованности 
врачами-онкологами медицинских 
организаций ЦФО 

Согласно приказу Минздрава России 

от 15.11.2012 № 915н «Об утверждении 

Порядка оказания медицинской помощи 

населению по профилю “онкология”», 

обеспеченность врачами-онкологами 

в амбулаторном звене должна составлять 

1 на 25 тыс. населения; в поликлиническом 

отделении диспансера – 1 на 60 тыс. насе-

ления. Данный штатный норматив не отра-

жает в полной мере потребность населения 

в помощи, так как не учитывает возраст 

населения, географическое расположение, 

текущую заболеваемость. 

В рамках данной работы на основе дан-

ных из статистической формы № 30 за 2018 г. 

была посчитана укомплектованность и коэф-

фициент совместительства для врачей-он-

кологов, оказывающих помощь в амбула-

торных условиях по ЦФО (табл.). Средняя 

укомплектованность в ЦФО составляет 

81,37, то есть почти 20% штатных долж-

ностей остаются свободными. При этом 

в ряде регионов коэффициент совмести-

тельства достигает 2. Рекомендованный 

коэффициент совместительства состав-

ляет 1,2, превышение такого показателя 

может существенно сказываться на каче-

стве оказываемой медицинской помощи.

На основании сравнения текущей обеспе-

ченности и заложенной в Порядке оказания 

медицинской помощи по профилю, отмеча-

ется факт кадрового дефицита по специаль-

ности врач-онколог в амбулаторном звене 

в ЦФО. Особенно сильный дефицит наблюда-

ется во Владимирской, Костромской, Тамбов-

ской, Тверской областях. При этом возникает 

вопрос оценки потребности в медицинских 

работниках, их загрузке и качестве меди-

цинской помощи, которую они оказывают. 

На сегодняшний день не существует инстру-

ментов оценки потребности в медицинской 

помощи у населения на основании объемов 

оказанной медицинской помощи. В связи 

с этим необходимо провести анализ загру-

женности врачей, оказывающих помощь 

в ЦФО, и первичную оценку потребности 

во врачах на сегодняшний день. 

Анализ потребности на основе опроса 
врачей-онкологов об условиях работы 
и укомплектованности медицинских 
организаций врачебным персоналом

В рамках исследования авторами 

был проведен опрос врачей-онкологов, 

оказывающих помощь в амбулаторных 

условиях в ЦФО по профилю «онколо-

гия». Было опрошено 65 респондентов, 

Таблица.  Укомплектованность врачами-онкологами медицинских 
организаций амбулаторно-поликлинического звена ЦФО

Субъект РФ Укомплектованность
Коэффициент 

совместительства Обеспеченность*

Москва 88,21 1,05 1 на 30 тыс.

Московская область 88,78 1,42 1 на 45 тыс.

Белгородская область 94,40 1,35 1 на 33 тыс.

Брянская область 91,48 1,07 1 на 19 тыс.

Владимирская область 82,29 2,25 1 на 86 тыс.

Воронежская область 77,90 1,11 1 на 29 тыс.

Ивановская область 74,67 1,78 1 на 42 тыс.

Калужская область 80,84 1,47 1 на 44 тыс.

Костромская область 83,76 2,04 1 на 53 тыс.

Курская область 70,42 1,11 1 на 29 тыс.

Липецкая область 80,00 1,26 1 на 29 тыс.

Орловская область 81,21 1,44 1 на 35 тыс.

Рязанская область 82,30 1,50 1 на 36 тыс.

Смоленская область 80,21 1,54 1 на 38 тыс.

Тамбовская область 82,44 1,23 1 на 50 тыс.

Тверская область 68,02 1,68 1 на 63 тыс.

Тульская область 73,17 1,59 1 на 45 тыс.

Ярославская область 84,57 1,20 1 на 38 тыс.

* Данные рассчитаны на 2018 г. как количество врачей в амбулаторном звене, 
разделенное на численность населения (результат округлен).

КАДРОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Рисунок 1.  Распределение ставок среди врачей-онкологов 
амбулаторно-поликлинического звена, 
принимавших участие в опросе
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60% опрошенных – в возрасте от 25 

до 35 лет. Среди опрошенных 20% имели 

степень кандидата медицинских наук, 32% 

обладали катего рией (1 категория – 7,8%, 

2 катего рия – 14,1%, высшая категория – 

9,4%). Среди респондентов более половины 

(58,8%) имели стаж работы от 3 до 10 лет, 

стаж выше 10 лет – 24,7%. Ниже будут про-

анализированы результаты опроса.

Данные, представленные на рисун-

ке 1, показывают, что только 23% опро-

шенных врачей-онкологов занимают более 

1,25 ставки в своем медицинском учрежде-

нии, более половины опрошенных респон-

дентов занимают менее 1,25 ставки.

Большинство опрошенных врачей 

указывают, что время первичного прие-

ма пациента составляет 15 минут и выше 

(рис. 2 А), при этом время вторичного при-

ема существенно уменьшается (рис. 2 Б). 

Возникает вопрос о корректировке време-

ни, которое необходимо именно для пер-

вичного приема в сторону его увеличения.

При отсутствии достаточного количе-

ства времени на первичный прием, врач 

вынужден либо снизить качество осмотра 

пациента, либо задержаться после оконча-

ния рабочего времени. 

Далее респонденты отвечали на вопрос 

о времени, которое они тратят на выполне-

ние рабочих обязанностей. Подавляющее 

число опрошенных указывает, что работа-

ют вне рабочего графика, регулярно берут 

работу домой, работают свыше 8 часов 

день (рис. 3 А и Б).

Можно сделать предварительный вывод 

о высокой загрузке опрошенных респон-

дентов. Оценивая нагрузку на свое меди-

цинское учреждение, меньше половины 

опрошенных указали, что врачей (на их 

взгляд) не хватает, а 9,5% опрошенных 

отметили значимость работы среднего 

медицинского персонала (рис. 4). Главным 

следствием дефицита врачей, особенно 

в регионах с низкой укомплектованностью, 

по мнению респондентов, является нехват-

ка времени на прием пациента. 

На основании проведенного опроса 

можно сделать вывод, что респонденты 

испытывают высокую нагрузку, не всег-

да имеют достаточно времени на прием 

пациента, а медицинские организации, где 

работают респонденты, испытывают ощу-

тимый дефицит кадров. Согласно мнению 

опрошенных врачей-онкологов, чтобы 

привлечь в отрасль новые кадры, помимо 

заработной платы нужно учитывать сле-

дующие факторы: стоимость обучения 

и повышения квалификации, санатор-

но-курортное лечение, грамотно состав-

ленное расписание. 

Для привлечения кадров в медицинскую 

организацию, ей необходимо выстроить 

ОЦЕНКА КАДРОВОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ И УКОМПЛЕКТОВАННОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ ВРАЧАМИ-ОНКОЛОГАМИ

Рисунок 3.  Время, затрачиваемое на выполнение рабочих 
обязанностей: А – время работы врача-онколога; 
Б – частота работы в выходные и праздничные дни

Рисунок 2.  Среднее время приема: 
А – первичный прием; Б – повторный прием

А

Б

А

Б
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систему, во главе которой должен нахо-

диться специалист по развитию персонала, 

цель работы которого – внедрять нема-

териальные виды поощрений, помогать 

сотрудникам развивать их навыки, следить 

за уровнем выгорания и стресса. Возможно 

дополнительное обучение главных врачей 

для помощи по организационным вопро-

сам и вопросам мотивации медицинских 

сотрудников. Повышение квалификации 

для медицинских кадров должно прово-

диться по квотам или частично/полностью 

оплачиваться медицинской организацией.

Заключение
Обеспеченность медицинскими кадрами 

является важным фактором как эффектив-

ности, так и пациентоориентированности 

национальной системы здравоохранения. 

Анализ укомплектованности медицинских 

организаций в 2018 г. по ЦФО показал, 

что дефицит врачей в среднем составляет 

около 20%. В Костромской и Владимирской 

областях коэффициент совместительства 

достиг 2 единиц. При этом результаты 

опроса врачей показывают, что более 70% 

врачей работают сверх рабочего време-

ни, что приводит к врачебным ошибкам 

и «выгоранию» специалистов. При этом 

более 40% респондентов отметили нехват-

ку врачей-онкологов для их населенного 

пункта.

Результаты исследования демонстри-

руют критически низкий уровень кадро-

вого обеспечения онкологической амбу-

латорной службы, что при наблюдаемом 

росте количества онкологических больных 

может привести к ухудшению состояния 

системы здравоохранения.

Текущая модель учета и мониторинга 

укомплектованности медицинских орга-

низаций врачами не позволяет ни видеть 

реального кадрового дефицита, ни пла-

нировать необходимые кадровые ресурсы 

в будущем.

Необходима разработка управленче-

ских механизмов, которые позволят кор-

ректно на фактических данных поставить 

проблему кадрового дефицита и предло-

жить решения по расширению кадровой 

базы.
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Рисунок 4.  Оценка дополнительной потребности во врачах-онкологах
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статьи в формате Adobe Acrobat (*.pdf) с подписями всех авторов.

3.  Все материалы, поступающие в редакцию, проходят проверку в системе «Антиплагиат», 

рецензируются, редактируются и, при необходимости, сокращаются. При возникновении 

у рецензента или редактора вопросов и замечаний статья с комментариями и рекомендация-

ми по доработке возвращается автору. Датой поступления статьи в редакцию считается дата 

получения редакцией окончательного варианта статьи.

4.  С каждым из авторов в обязательном порядке заключается договор (простая неисключитель-

ная лицензия) на право опубликования статьи. 

5.  Статьи представляются в редакцию в электронном виде в формате MS Word. Размер ориги-

нальных статей, включая таблицы, рисунки, список источников и резюме, не должен превы-

шать 10–12 страниц, обзорных – 12–14 страниц. Название статьи должно быть кратким (не 

более 150 знаков) и точно отражать ее содержание. Если статья имеет одного или двух авто-

ров, она должна сопровождаться фотографиями авторов, представленными в формате TIFF 

или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предоставляются в редакцию вместе 

со статьей. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New Roman, формат страни-

цы А4, размер кегля – 14, междустрочный интервал – 1,5. Тире и дефис в тексте должны быть 

различимы (дефис (-) ставится в сложных словах, тире (–) между словами и в числовых ин-

тервалах (20–30). В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая 

степень и звание, место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликова-

ния, при наличии – ORCID (персональной код автора для однозначной идентификации его 

произведений). Ниже на русском и английском языках указывается название статьи, наиме-

нование учреждения, инициировавшего работу, его почтовый адрес. К статье необходимо 

приложить краткое резюме на русском и английском языках объемом не более 1500 знаков 

с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие статьи. 

Резюме для научных диссертационных статей должно иметь следующую структуру: 1) цель 

исследования, 2) материалы и методы, 3) результаты и заключение. Перевод резюме на ан-

глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 

содержание статьи, т.к. резюме является основным источником информации о публикации 

в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 

В конце резюме следует дать ключевые слова (5–10 слов через запятую в порядке значимо-

сти), которые также будут использоваться для индексирования публикации в информацион-

но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 

Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-

дования, а также дать краткую характеристику состоянию вопроса на современном этапе 

со ссылками на наиболее значимые публикации (до 1 страницы).

Цель исследования. Кратко (2–4 предложения) изложить цель проведенного исследования/

работы.

Материалы и методы. Необходимо перечислить все методы исследований, применявшие-

ся в работе, дать описание статистических методов и статистический пакет, применявшийся 

при обработке результатов.

Результаты и обсуждение. Выводы (заключение). Предоставлять данные нужно в логи-

ческой последовательности в тексте, таблицах и на рисунках. Величины измерений должны 

соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 

результатов собственного исследования и, по возможности, сопоставить их с данными дру-

гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 

и краткое заключение (выводы).
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7.  Научно-практические и обзорные статьи, а также статьи на основе материалов отчетов, конфе-
ренций, форумов, лекций и др. могут оформляться иначе, но должны иметь четкую логическую 
структуру и состоять из следующих частей: введение, основная часть, поделенная на разделы 
в логической последовательности (каждому разделу необходимо дать заголовок), заключение.

8.  Статья может быть иллюстрирована таблицами, графиками, рисунками, фотографиями 
(предпочтительно цветными). Все таблицы, фотографии и графические материалы должны 
иметь название, номер и соответствующие ссылки в тексте статьи. Названия рисунков, заго-
ловки граф таблиц должны точно соответствовать их содержанию. Иллюстрации в виде гра-
фиков и диаграмм необходимо дополнить цифровыми данными в форме таблицы в MS Excel, 
т.к. в соответствии с технологией верстки журнала рисунки не копируются, а создаются 
вновь. Все цифры, итоги и проценты в таблицах должны соответствовать цифрам в тексте. 
Необходимо указать единицы измерения ко всем показателям на русском языке. 

9.  Цитаты, приводимые в статье, должны быть тщательно выверены; в сноске необходимо ука-
зать источник, его название, год, выпуск, страницы. Все сокращения, аббревиатуры при пер-
вом упоминании должны быть раскрыты, химические и математические формулы также 
должны быть тщательно выверены. Малоупотребительные и узкоспециальные термины, 
встречающиеся в статье, должны иметь пояснения. 

10.  Библиографические ссылки (внутритекстовые, подстрочные) оформляются в соответствии 
с ГОСТ Р 7.0.5-2008. Пример оформления предоставляется редакцией после утверждения 
статьи к публикации.

11.  Библиографический список (список литературы, источников) оформляется в соответ-
ствии с ГОСТ Р 7.1 и ГОСТ Р 7.80. Пример оформления предоставляется редакцией после 
утверждения статьи к публикации.
 Источники являются обязательным разделом статьи. В источники включаются только ав-
торские работы. Нормативные правовые акты и другие официальные документы указыва-
ются в подстраничных ссылках. Библиографический список после текста статьи должен 
содержать не более 15 наименований. Ссылки на источники приводятся в порядке цитиро-
вания в статье. При использовании Интернет-ресурсов указывается URL и дата обращения. 
Если в источнике литературы допущены явные неточности или он не упоминается в тексте 
статьи, редакция оставляет за собой право исключить его из списка. В тексте статьи ссылки 
на источники даются в квадратных скобках арабскими цифрами в соответствии с номерами 
в библиографическом списке.

12.  Авторы статей должны предоставлять библиографический список (список литературы – 
References) в двух вариантах: на языке оригинала и латиницей (романским алфавитом) 
в соответствии с требованиями международных систем цитирования. Если в списке есть 
ссылки на иностранные публикации, они полностью повторяются в списке, переведенном 
на латиницу. В романском алфавите для русскоязычных источников требуется следующая 
структура библиографической ссылки: авторы (транслитерация по ГОСТ 7.79-2000), пере-
вод названия статьи или книги на английский язык, название источника (транслитерация 
по ГОСТ 7.79-2000. Если у источника есть официальное дублирующее название на англий-
ском языке, его необходимо дать в скобках после транслитерации), выходные данные (год, 
номер), указание на язык статьи в скобках (in Russian). Пример оформления предоставля-
ется редакцией после утверждения статьи к публикации.

13.  В конце статьи обязательно следует указать фамилию, имя и отчество контактного лица, его 
электронный адрес и телефон для мобильной связи. 

14.  Статьи, оформленные не в соответствии с указанными правилами, могут быть отклонены 
без рассмотрения. 

15.  Рукописи должны быть тщательно выверены и отредактированы. Авторы несут полную 
ответственность за содержание и безупречное языковое оформление текста, особенно 
за правильную научную терминологию. 

16.  Рукописи, отправленные авторам для доработки, должны быть возвращены в редакцию 
не позднее, чем через две недели после получения. В противном случае сроки ее опублико-
вания могут быть отодвинуты. Ответственному (контактному) автору принятой к публикации 
статьи направляется финальная версия верстки, которую он обязан проверить в течение двух 
суток. При отсутствии реакции со стороны автора верстка статьи считается утвержденной. 

17.  Перепечатка материалов, опубликованных в журнале, другими физическими и юридиче-
скими лицами возможна только с письменного разрешения редакции с обязательной ссыл-
кой на первоисточник – журнал «Вестник Росздравнадзора».

18.  За публикацию статей плата с авторов не взимается. 
19.  Статьи предоставляются в редакцию по электронной почте: vestnikrzn@mail.ru. Сопро-

водительные документы в отсканированном виде также пересылаются по электронной 
почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке пользуйтесь параметром «уве-
домление» или позвоните в редакцию: +7(967)161-34-35 или +7(903) 792-76-81.



QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию в соответствии с главной темой номера.
Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, который можно установить 

через App Store или Play market.

Нормативные документы, регламентирующие обращение медицинских изделий 
в рамках Евразийского экономического союза

Соглашение о единых принципах 
и правилах обращения медицинских 
изделий (изделий медицинского назна-
чения и медицинской техники) в рам-
ках Евразийского экономического сою-
за от 23.12.2014.

Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 12.02.2016  
№ 27 «Об утверждении Общих требо-
ваний безопасности и эффективности 
медицинских изделий, требований к их 
маркировке и эксплуатационной доку-
ментации на них».

Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 12.02.2016  
№ 28 «Об утверждении Правил прове-
дения технических испытаний меди-
цинских изделий».

Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 12.02.2016  
№ 29 «О Правилах проведения клини-
ческих и клинико-лабораторных испы-
таний (исследований) медицинских 
изделий».

Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 16.05.2016  
№ 38 «Об утверждении Правил про-
ведения исследований (испытаний) 
с целью оценки биологического дей-
ствия медицинских изделий».

Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 12.02.2016  
№ 46 «О Правилах регистрации 
и экспертизы безопасности, каче-
ства и эффективности медицинских 
изделий».

Решение Коллегии Евразийской 
экономической комиссии от 22.12.2015  
№ 174 «Об утверждении Правил про-
ведения мониторинга безопасности, 
качества и эффективности медицин-
ских изделий».

Рекомендация Евразийской эко-
номической комиссии от 29.06.2021  
№ 15 «О внесении изменений в Крите-
рии отнесения продукции к медицин-
ским изделиям в рамках Евразийского 
экономического союза».

Рекомендация Коллегии Евра-
зийской экономической комиссии 
от 21.05.2019 № 14 «О Методиче-
ских рекомендациях по проведению 
экспертизы безопасности, качества 
и эффективности медицинских изде-
лий в целях их регистрации в рамках 
Евразийского экономического союза».

Рекомендация Коллегии Евра-
зийской экономической комиссии 
от 08.10.2019 № 29 «О Методиче-
ских рекомендациях по содержанию 
и структуре документов регистрацион-
ного досье медицинского изделия».

Рекомендация Коллегии Евра-
зийской экономической комиссии 
от 04.09.2017 № 17 «О перечне стан-
дартов, в результате применения 
которых на добровольной основе 
полностью или частично обеспечива-
ется соблюдение соответствия меди-
цинских изделий Общим требовани-
ям безопасности и эффективности 
медицинских изделий, требованиям 
к их маркировке и эксплуатационной 
документации на них».
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Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела 

в обеспечении контроля качества лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

ТЕМА 
НОМЕРА
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ПРОМЕЖУТОЧНЫЕ 

ИТОГИ 

РЕАЛИЗАЦИИ 

ОРГАНИЗАЦИЯ 
МЕДИЦИНСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
В ПЕРИОД ПАНДЕМИИ 
COVID-19
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