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Ежегодная конференция – главное отраслевое мероприятие в сфере обращения лекарственных 
средств. В конференции традиционно принимают участие эксперты Минздрава России, Росздрав-
надзора, Минпромторга России, ФАС, Евразийской экономической комиссии Европейского дирек-
тората по качеству лекарственных средств и здравоохранения, эксперты научно-исследовательских 
и общественных организаций, профессиональных ассоциаций. 

Обсуждаемые экспертами тематики посвящены актуальным вопросам нормативно-правового регу-
лирования и контрольно-надзорной деятельности в области обращения лекарственных препаратов, 
совершенствования системы государственного контроля качества лекарственных средств, развития 
подходов к лицензированию медицинской и фармацевтической деятельности, интернет-торговли. 
Отдельно планируется рассмотреть ключевые аспекты мониторинга эффективности и безопасности 
лекарственных средств, представляющие интерес как для держателя регистрационного удостовере-
ния, так и для медицинской организации.

Конференция будет представлена в Комиссию по оценке соответствия учебных мероприятий и мате-
риалов для непрерывного медицинского образования (НМО).

В рамках Конференции также запланировано проведение Конкурса «Аптечная организация – лидер 
отрасли».

К участию в Конференции приглашаются все участники рынка лекарственных средств – представители 
производственных предприятий, оптовых и розничных организаций, контрольно-аналитических лабо-
раторий, профильных ассоциаций.

Приём заявок на участие в Конкурсе 
осуществляется с 24 августа
по 3 октября 2022 года по адресу:
conf@vniiimt.org

XXIV ЕЖЕГОДНАЯ
ВСЕРОССИЙСКАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ

Включено в План научно-практических мероприятий Министерства здравоохранения Российской Федерации на 2022 год 
(Приказ Минздрава России от 30.12.2021 № 1216)

Организатором Конкурса выступает
ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора
https://www.vniiimt.ru

По вопросам участия в Конференции просим 
обращаться по тел.:
+ 7 (495) 120-53-33, +7 (905) 501-45-43

Ознакомиться с программой Конференции, 
условиями Конкурса и зарегистрироваться
в качестве участника можно на сайте:
http://www.phmoconf.ru.

ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

ФАРММЕДОБРАЩЕНИЕ 2022

1718 ОКТЯБРЯ 2022 ГОДА
МОСКВА, ПРЕССЦЕНТР МИА «РОССИЯ СЕГОДНЯ»
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лекарственных средств ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

Юридические науки

ВИНОГРАДОВ 
Вадим Александрович

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

ВЛАДИМИРОВ 
Владимир Юрьевич

д-р юрид. наук, проф., заслуженный юрист РФ, генерал-лейтенант полиции, профессор кафедры управления 
органами расследования преступлений Академии управления МВД России, профессор кафедры судебной 
медицины РМАНПО Минздрава России, академик РАЕН и МАНЭБ (Международной академии наук экологии 
и безопасности человека и природы)

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 ФГБОУ ВО «Московский государственный юридический 
университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА)»

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 ФГБОУ ВО «Московский государственный юридический 
университет имени О.Е. Кутафина (МГЮА)», заслуженный деятель науки РФ, Почетный юрист города Москвы, 
кавалер Ордена Почета 

РОМАНОВСКИЙ 
Георгий Борисович

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

СВИРИН 
Юрий Александрович

акад. РАЕН, вице-президент Гильдии российских адвокатов, НОУ ВО «Российская академия адвокатуры 
и нотариата», Почетный 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 Минобрнауки России 
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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 Федеральный закон от 31.07.2020  
№ 248-ФЗ «О государственном контро-
ле (надзоре) и муниципальном кон-
троле в Российской Федерации».

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

 Постановление Российской Феде-
рации от 06.03.2022 № 297 «Об уста-
новлении размера начальной (макси-
мальной) цены контракта и годового 
объема закупок в целях закупки от-
дельных наименований медицинских 
изделий путем проведения электрон-
ного запроса котировок».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 30.06.2021  
№ 1066 «О федеральном государствен-
ном контроле (надзоре) за обращени-
ем медицинских изделий».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 10.02.2022  
№ 145 «Об утверждении Правил изъя-
тия из обращения и уничтожения 
фальсифицированных медицинских 
изделий, недоброкачественных меди-
цинских изделий и контрафактных 
медицинских изделий».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 01.04.2022  
№ 552 «Об утверждении особенностей 
обращения, включая особенности го-
сударственной регистрации, медицин-
ских изделий в случае их дефектуры 
или риска возникновения дефектуры 

в связи с введением в отношении Российской Федерации 
ограничительных мер экономического характера».

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

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 27.12.2012  
№ 1416 «Об утверждении Правил го-
сударственной регистрации медицин-
ских изделий».

 Постановление Правительства Рос-
сийской Федерации от 28.04.2021  
№ 663 «Об утверждении перечня видов 
федерального государственного кон-
троля (надзора), в отношении которых 
применяется обязательный досудеб-
ный порядок рассмотрения жалоб».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 08.09.2021  
№ 1520 «Об особенностях проведения 
в 2022 году плановых контрольных 
(надзорных) мероприятий, плановых 
проверок в отношении субъектов ма-
лого предпринимательства и о внесе-
нии изменений в некоторые акты Пра-
вительства Российской Федерации».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 24.07.2020  
№ 1108 «О проведении на территории 
Российской Федерации эксперимента 
по досудебному обжалованию реше-
ний контрольного (надзорного) орга-
на, действий (бездействия) его долж-
ностных лиц».

 Постановление Правительства 
Российской Федерации от 30.07.1994  
№ 890 «О государственной поддержке 
развития медицинской промышленно-
сти и улучшении обеспечения населе-
ния и учреждений здравоохранения 
лекарственными средствами и изде-
лиями медицинского назначения».

QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию в соответствии с основной 

темой номера.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, которое можно 

установить через App Store или Play market.
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Уважаемые коллеги, 
дорогие друзья!

От имени Министерства здравоохранения Российской 
Федерации поздравляю вас с 15-летием журнала «Вестник 
Росздравнадзора»!

Журнал «Вестник Росздравнадзора» играет важную роль в реа-
лизации государственной функции по контролю качества и безо-
пасности медицинской деятельности, надзору в сфере обращения 
лекарственных средств, донося до широкого круга специалистов 
в сфере медицины, фармдеятельности и организации здравоох-
ранения принципы работы Росздравнадзора, подобно разъясняя 
требования надзорного органа к медицинским и фармацевтиче-
ским организациям. Издание вносит весомый вклад в сохране-
ние единого образовательного пространства, отражая основные 
направления научно-практических исследований в сфере органи-
зации здравоохранения. Это помогает специалистам разных сфер 
обмениваться накопленным опытом и делиться своими лучшими 
практиками.

Показателем качества и достоверности материалов «Вест-
ника Росздравнадзора» является подборка специалистов, чьи 
работы он публикует. Это ученые, в том числе академики и чле-
ны-корреспонденты РАН, руководители медицинских и учебных 
учреждений. 

От имени Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации хочу поблагодарить вас за ваш труд и выразить надежду 
на дальнейшее активное взаимодействие, которое направлено 
на сохранение здоровья наших граждан.

А самому журналу «Вестник Росздравнадзора» – процветания!

Министр здравоохранения 
Российской Федерации М.А. Мурашко

Коллективу журнала 
«Вестник Росздравнадзора»
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Уважаемая Алла Владимировна, 
уважаемые коллеги!

От имени ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского приме-
нения» Минздрава России поздравляем редакционный и авторский коллектив 
журнала «Вестник Росздравнадзора» с юбилеем!

На протяжении 15-ти лет журнал «Вестник Росздравнадзора» являлся важ-
ным инструментом в контрольно-надзорной деятельности – отражал офици-
альную точку зрения Росздравнадзора по вопросам государственной политики 

в сфере здравоохранения, регуляторной практики, а также контрольно-надзорной деятельности, включая государ-
ственный контроль и надзор при обращении лекарственных средств и государственный контроль за обращением 
медицинских изделий. И сейчас «Вестник Росздравнадзора» – неотъемлемый инструмент методического сопрово-
ждения и ведения диалога специалистов Росздравнадзора с медицинской и фармацевтической общественностью. 

Ценность журнала состоит в гармоничном сочетании стратегии и эффективных технологических решений, 
в предложении практических подходов с большим прикладным значением. Именно это позволяет журналу играть 
консолидирующую роль при взаимодействии медицинской общественности и руководства отрасли. Помимо орга-
низаций, напрямую относящихся к системе здравоохранения, он востребован у организаций, имеющих лицензию 
на медицинскую деятельность, образовательных организаций, социальных учреждений.

Желаем журналу «Вестник Росздравнадзора» сохранения лидерских позиций среди научно-практических 
изданий, неизменного читательского внимания, новых перспективных авторов! Пусть впереди вас ждет множе-
ство интересных идей и проектов, которые найдут достойное воплощение на страницах издания!

Генеральный директор 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России В. В. Косенко 

Уважаемые коллеги, дорогие читатели!
Сердечно поздравляю нас всех, и особенно – редакцию журнала «Вестник 

Росздравнадзора» с юбилеем!
За свои 15 лет журнал стал инструментом общения Федеральной службы по над-

зору в сфере здравоохранения, медицинских и фармацевтических организаций, 
врачей и ученых. Мы все объединены целью работать на благо нашей страны, под-
держивать здоровье и долголетие нации. Все статьи, дискуссии, злободневные темы, 
поднимаемые на страницах журнала, нацелены на сохранение здоровья наших 
граждан, защиту их прав и интересов.

Хочется отметить ценность и уникальность журнала «Вестник Росздравнадзора». С каждым годом увеличивается 
аудитория журнала, его цитируемость. Информативность и актуальность статей, обзоры обновлений в законодатель-
ной сфере – все это помогает взаимодействию Росздравнадзора с подконтрольными организациями, профилактике 
нарушений обязательных требований, демонстрации и описанию лучшего имеющегося опыта. 

В современном мире, в Интернет-пространстве, полном противоречивой информации, очень важно иметь досто-
верный источник актуальной информации профессионального характера. 

Отдельно хочется отметить безупречное стилевое решение журнала. Это говорит о том, что каждый номер журна-
ла делается с душой, а коллектив редакции сохраняет традиции и готовит материалы с неравнодушием, вовлечением 
в тематику и большой самоотдачей. 

Желаю оставаться на многие годы авторитетным профессиональным изданием и видеть результаты своего труда 
в увеличении читательской аудитории организаторов здравоохранения.

Генеральный директор 
ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора  И. В. Иванов

ния.

щение на страниц



№4,  2022,  Ves tn ik  Ros zdravnadzora   9

Уважаемая Алла Владимировна!
ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора поздравляет 

Вас и ваших коллег со знаменательным событием – 15-летием создания жур-
нала «Вестник Росздравнадзора» – рецензируемого научно-практического 
журнала для специалистов в сфере медицины, организации здравоохранения 
и фармдеятельности!

Эта дата – не просто очередной этап динамичного развития. Это годы пло-
дотворной работы, за которые журнал заслужил безупречную деловую репута-
цию, признанный авторитет среди многих специалистов в области организации 
здравоохранения. 

Доверие, которым журнал заслуженно пользуется у экспертного сообщества, его устойчивое положение – 
результат высочайшего профессионализма, целеустремленности, энергии, стремления постоянно совершенство-
ваться всего коллектива и каждого сотрудника в отдельности. Пусть юбилей откроет новые безграничные возмож-
ности для развития и движения вперед!

Желаем коллективу журнала новых профессиональных успехов, высоких достижений, уверенности в будущем! 
Удачи, лидерства и процветания!

Врио генерального директора 
ФГБУ «Национальный институт качества»  И.А. Казьмин 

Уважаемые коллеги!
Разрешите поздравить Вас с юбилейной датой – 15-летием журнала «Вестник 

Росздравнадзора». С первых номеров журнала коллектив редакции установил 
высокую планку для публикуемых материалов.

Тематика публикуемых статей также стала охватывать все направления дея-
тельности Росздравнадзора. Это сделало деятельность Службы более открытой 
для системы здравоохранения и фармацевтической отрасли.

В формировании высокого авторитета и доверия к Росздравнадзору есть ваша 
несомненная заслуга. С Юбилеем!

Научный руководитель 
ФГБНУ «Национальный НИИ 
общественного здоровья 
им. Н.А. Семашко», 
академик РАН Р.У. Хабриев
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ИНТЕРВЬЮ с главным редактором – 
руководителем Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения Российской Федерации 
Аллой Владимировной САМОЙЛОВОЙ 
ко дню 15-летия издания «Вестник Росздравнадзора»

– Уважаемая Алла Владимировна, 
2022 год – юбилейный для журнала 
«Вестник Росздравнадзора». На про-
тяжении 15-ти лет издание является 
официальным печатным органом Феде-
ральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения. Расскажите, пожа-
луйста, какие направления, освещае-
мые на страницах журнала, стали прио-
ритетными и самыми востребованными 
за эти годы?

Наше издание охватывает весь спектр 

тем, связанных с контрольно-надзорной 

деятельностью в сфере здравоохране-

ния – это и правовые, и организацион-

ные, и практические вопросы, связанные 

с возложенными на Росздравнадзор госу-

дарственными полномочиями. В каждом 

выпуске журнала мы стараемся в полном 

объеме освещать проблематику, связанную 

с государственным контролем качества 

и безопасности медицинской деятельности, 

фармаконадзором, регулированием обра-

щения медицинских изделий. Также боль-

шую практическую ценность для наших 

читателей имеют статьи по лицензирова-

нию отдельных видов медицинской дея-

тельности, особенностям регистрации 

медицинских изделий, выдаче сертифи-

катов лицам, получившим медицинское 

или фармацевтическое образование в ино-

странных государствах, а также выдаче 

разрешений на ввоз медицинских изделий 

с целью их государственной регистрации.

Безусловно, важно отметить несколько 

наиболее острых тем, которые за послед-

ние два года вышли на первый план – это 

пандемия COVID-19, ставшая настоящим 

испытанием на прочность для нашей систе-

мы здравоохранения в целом, и введе-

ние в отношении Российской Федерации 

ограничительных мер экономического 

характера. 

С начала 2020 года, когда распростра-

нение новой коронавирусной инфек-

ции приняло характер пандемии, наше 

издание стало своеобразной информа-

ционной платформой, где публиковались 

материалы, отражающие деятельность 

Росздравнадзора на сложных направ-

лениях, связанных с предотвращением 

распространения COVID-19: оперативная 

модернизация инфекционной службы – 

это перепрофилирование и строительство 

стационаров инфекционного профиля; 

мобилизация кадрового потенциала – это 
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массовая переподготовка медицинских 

кадров для работы с пациентами, инфи-

цированными COVID-19. Несколько публи-

каций было посвящено ускоренной про-

цедуре государственной регистрации 

медицинских изделий и лекарственных 

препаратов, разработанных для лече-

ния пациентов с новой коронавирусной 

инфекцией.

В текущем году в связи со сложной гео-

политической обстановкой острую акту-

альность приобрела тематика введения 

ограничительных мер экономического 

характера. Из-за санкционного давления 

на нашу страну необходимо было решить 

ряд проблем, связанных, а частности, 

со своевременным обеспечением граж-

дан лекарственными средствами и меди-

цинскими изделиями. Правительством 

Российской Федерации был подготовлен 

ряд нововведений – нормативных право-

вых актов, регламентирующих деятель-

ность Росздравнадзора в рамках функции 

государственного контроля за обраще-

нием медицинских изделий. В этой связи 

были подготовлены к публикации мате-

риалы об ускорении и упрощении вывода 

на рынок медицинских изделий; о новом 

порядке представления сведений о меди-

цинском изделии в Росздравнадзор; новых 

правилах предоставления разрешения 

на ввоз на территорию Российской Феде-

рации медицинских изделий, не имеющих 

аналогов отечественного производства, 

в рамках обеспечения доступности меди-

цинской помощи отдельным категориям 

граждан и ряд других.

– «Вестник Росздравнадзора» – науч-
но-практический журнал. Как удается 
соблюсти баланс между наукой и прак-
тикой, ведь подобный баланс – глав-
ный критерий качества такого рода 
изданий?

– Безусловно, особенность и ценность 

любого научно-практического издания 

как раз и состоит в сбалансированном, гар-

моничном сочетании научной стратегии 

и эффективных технологических реше-

ний, в предложении практических под-

ходов с большим прикладным значением. 

Мы всегда стараемся соблюсти баланс 

между научным подходом и его практиче-

ским приложением. Наряду с материалами 

о нововведениях нормативного правового 

регулирования, в нашем журнале публику-

ются статьи прикладного значения, оказы-

вающие методическую поддержку, содер-

жащие практические примеры и дающие 

ответы на вопросы, связанные с приме-

нением на практике нововведений регу-

лятора. Например, вслед за изменениями 

нормативного правового регулирования 

редакция готовит серию практических ста-

тей, где наш читатель может найти ответы 

на все вопросы, связанные со спецификой 

применения нового законодательства. 

Благодаря такому подходу – своеобразно-

му балансу между теорией и практикой – 

наш журнал способствует консолидации 

при взаимодействии медицинской обще-

ственности и руководства отрасли. 

– Какие возможности, на Ваш взгляд, 
дает Росздравнадзору наличие соб-
ственного журнала?

– Прежде всего, собственное изда-

ние дает возможность оперативно доне-

сти важную информацию до всех наших 

поднадзорных субъектов – медицинских, 

фармацевтических организаций на всей 

территории Российской Федерации, что-

бы они имели возможность предупредить 

потенциальные правонарушения и, тем 

самым, добиться более высокого качества 

медицинской и фармацевтической дея-

тельности. Как я уже отмечала, «Вестник 

Росздравнадзора» старается освещать 

самую актуальную проблематику, выбирая 

в качестве главных тем наиболее важные 

и значимые. 

– Расскажите, пожалуйста, под-
робнее, в чем заключается специ-
фика «Вестника Росздравнадзора» 
как ведомственного журнала? Участву-
ют ли подведомственные учреждения, 
территориальные органы Росздравнад-
зора в подготовке публикаций?

– Журнал для нас – уникальная платфор-

ма для обмена мнениями между участни-

ками медицинского и фармацевтического 
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сообщества. Безусловно, нам интересен 

опыт работы территориальных органов 

Росздравнадзора других субъектов Россий-

ской Федерации, ведь в профессиональной 

деятельности важно сверять направле-

ние своей работы с достижениями коллег. 

Необходимо отметить, что ведомственный 

журнал не мог бы состояться в полной мере 

без поддержки территориальных органов 

Росздравнадзора, которые вносят весомый 

вклад в продвижение журнала в своих 

регионах. Сотрудничество с нашими под-

ведомственными учреждениями, а также 

с поднадзорными медицинскими органи-

зациями дает нам возможность познако-

миться с различными аспектами их дея-

тельности, с их подходами к практической 

реализации тех или иных обязательных 

требований. Эта совместная работа впо-

следствии отражается на страницах наше-

го журнала. 

Отмечу также, что Росздравнадзором 

в 2021 году был организован новый формат 

взаимодействия с регионами для распро-

странения опыта оказания методической 

поддержки «на местах». Были проведе-

ны окружные совещания, нацеленные 

на поиск методов борьбы с избыточной 

смертностью; снижение рисков реализа-

ции региональных проектов, программ 

модернизации первичного звена; повы-

шение эффективности работы системы 

фармаконадзора, организации медицин-

ской помощи. Совещания прошли во всех 

федеральных округах с привлечением 

представителей Минздрава России, тер-

риториальных органов Росздравнадзора, 

органов исполнительной власти субъек-

тов РФ в сфере охраны здоровья, главных 

внештатных специалистов, а также пол-

номочных представителей Президента РФ 

по федеральным округам. Подобный фор-

мат совещаний позволил не только макси-

мально детально проанализировать специ-

фику проблем в организации медицинской 

помощи в регионах, но и поделиться опы-

том реальных практик, которые смогли 

существенно усовершенствовать оказание 

медицинской помощи в разрезе конкрет-

ных нозологий или процессов, для популя-

ризации их в дальнейшем.

По итогам этой работы территориаль-

ными органами, субъектами Российской 

Федерации была собрана библиотека луч-

ших региональных практик. Наиболее 

актуальные, инновационные, показавшие 

реальный результат в совершенствова-

нии организации оказания медицинской 

помощи, практики были представлены 

в шестом выпуске журнала за 2021 год 

и получили широкий позитивный отклик 

от наших читателей. Поэтому данное 

направление получило свое развитие 

и в 2022 году – в настоящее время мы гото-

вим большой цикл публикаций, который 

будет собран под рубрикой «Лучшие реги-

ональные практики» и отразит достижения 

наших коллег за прошедший год.

– Миссия Росздравнадзора – повы-
шение эффективности, качества и без-
опасности системы здравоохранения 
для граждан Российской Федерации. 
А как Вы видите миссию журнала?

– Первый выпуск «Вестника Росздрав-

надзора» вышел в свет спустя несколько 

лет после создания Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения. 

Первостепенной тогда являлась цель 

донести до профессионального сообще-

ства – медицинского и фармацевтическо-

го, каковы задачи ведомства в условиях 

совершенствования контрольно-надзор-

ной деятельности. Постепенно журнал 

становился площадкой для методического 

сопровождения и ведения диалога специ-

алистов Росздравнадзора с профессио-

нальным сообществом, связующим звеном 

между авторами, как представителями 

сообщества, и органами исполнительной 

власти. Поэтому можно сказать, что мис-

сия журнала – быть «сопровождающим» 

в тех вопросах, которые связаны с госу-

дарственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности, 

управления качеством в здравоохране-

нии и фармации, стандартизации, реги-

страции и лицензирования, цифрови-

зации здравоохранения, защиты прав 

пациентов. 

Беседовала Анастасия ТРУБНИКОВА

ЮБИЛЕЙ ЖУРНАЛА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»



№4,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   1 3

В статье рассматриваются краткосрочные и долгосрочные меры государственного регулирования 
сферы обращения медицинских изделий, направленные на повышение стабильности 
и развитие отрасли в связи с введением в отношении Российской Федерации 
ограничительных мер экономического характера.

Обращение медицинских изделий 
в условиях санкций: роль государственного 
регулирования в поддержании стабильности

А.В. САМОЙЛОВА1, д-р мед. наук, руководитель 

Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения

ORCID: https://orcid.org/0000–0002–9142–8808

Д.Ю. ПАВЛЮКОВ1, заместитель руководителя 

Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения

Ключевые слова: медицинские изделия, ограничительные меры экономического характера, предотвращение дефектуры медицинских изделий, 

упрощение государственных закупок медицинских изделий

Для цитирования: Самойлова А.В., Павлюков Д.Ю. Обращение медицинских изделий в условиях санкций: роль государственного регулирования 

в поддержании стабильности // Вестник Росздравнадзора. – 2022. – № 4. – С. 13–16.

For citation: Samoylova A.V., Pavlyukov D.Yu. Circulation of medical devices under sanctions: the role of state regulation in maintaining stability // 

Vestnik Roszdravnadzora. – 2022. – Vol. 4. – P. 13–16.

Samoylova A.V., Pavlyukov D.Yu. 

Circulation of medical devices under sanctions: the role of state regulation in maintaining stability

The article discusses short-term and long-term measures of state regulation of the sphere of circulation of medical devices, aimed at increasing 

the stability and development of the industry in connection with the introduction of economic restrictive measures against the Russian Federation.

Keywords: medical devices, economic restrictive measures, prevention of defects in medical devices, simplification of public procurement of medical devices

Введение
Санкционное давление со стороны 

«недружественных» государств в отно-

шении Российской Федерации оказало 

влияние на все отрасли российской про-

мышленности, включая медицинскую. 

Несмотря на то, что медицинская промыш-

ленность напрямую не стала объектом 

санкций, и сфера здравоохранения не была 

затронута ни одним санкционным пакетом, 

ряд сложностей все-таки возникал (логи-

стические, сложности проведения пла-

тежей и другие). Ситуация потребовала 

от государства принятия оперативных мер 

реагирования для стабилизации, поддерж-

ки и последующего развития рынка меди-

цинских изделий. 

Меры по предотвращению критичной 
дефектуры медицинских изделий 
на российском рынке

Одной из первых мер, принятых 

во исполнение Указа Президента Россий-

ской Федерации, стало издание поста-

новления Правительства РФ от 09.03.2022  

№ 311 «О мерах по реализации Указа Пре-

зидента Российской Федерации от 8 мар-

та 2022 г. № 100», установившего запрет 

на вывоз за пределы Российской Феде-

рации отдельных товаров, в том числе 

отдельных видов медицинских изде-

лий, а также постановления Правитель-

ства РФ от 09.03.2022 № 312 «О введении 

на временной основе разрешительного 

порядка вывоза отдельных видов товаров 

ПАВЛЮКОВ Д.Ю.

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

САМОЙЛОВА А.В.

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В УСЛОВИЯХ САНКЦИЙ: РОЛЬ ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ В ПОДДЕРЖАНИИ СТАБИЛЬНОСТИ



1 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2022

за пределы территории Российской Феде-

рации», установившего разрешительный 

порядок вывоза отдельных видов товаров 

медицинского назначения. Полномочия 

по выдаче разрешений на вывоз отдельных 

видов товаров медицинского назначения 

были возложены на Росздравнадзор. 

Безусловно, такие ограничительные 

меры потребовали оперативных и точных 

действий со стороны регулятора, обе-

спечивающих надлежащий баланс инте-

ресов государства и бизнеса. Потребо-

валась очень точная оценка состояния 

рынка, чтобы не допустить вывоза про-

дукции, по которой может сформировать-

ся дефицит, при этом важно было дать 

возможность вывоза продукции, необхо-

димой для систем здравоохранения стран 

Евразийского экономического союза, 

а также сохранить экспортный потенциал 

российских производителей медицинских 

изделий.

С момента принятия Порядка выдачи 

разрешений на вывоз за пределы терри-

тории Российской Федерации отдельных 

видов товаров медицинского назначе-

ния1 Росздравнадзором было рассмотре-

но 551 заявление о вывозе медицинских 

изделий, при этом по 167 заявлениям было 

отказано в разрешении на вывоз. 

В ходе реализации данные меры 

потребовали корректировки и благода-

ря слаженным и оперативным действи-

ям Росздравнадзора, Минздрава России, 

Минпромторга России и других феде-

ральных органов исполнительной власти 

под руководством Правительства Россий-

ской Федерации на протяжении шести 

месяцев удавалось своевременно коррек-

тировать регулирование и не допустить 

критичной дефектуры медицинских изде-

лий на российском рынке.

Во многом этого удалось достичь благо-

даря мониторингу дефектуры медицинских 

изделий, организованному с первых чисел 

марта 2022 года Росздравнадзором по пору-

чению министра здравоохранения. За счет 

сформированного ранее в Единой инфор-

мационной системе закупок каталога това-

ров, работ и услуг, включающих медицин-

ские изделия, удалось систематизировать 

потребность системы здравоохранения, 

организовать мониторинг несостоявших-

ся, незаключенных и расторгнутых кон-

трактов. Однако, только этого источника 

информации было недостаточно для объек-

тивной оценки ситуации на рынке, поэтому 

дополнительно территориальными органа-

ми Росздравнадзора был организован сбор 

информации «на местах» от органов управ-

ления здравоохранением и самих медицин-

ских организаций. Осуществлялся монито-

ринг и оценка информации о возможном 

возникновении дефицита отдельных видов 

медицинских изделий в средствах массо-

вой информации.

Начавшая действовать с 1 марта система 

сбора сведений о вводимых в оборот сери-

ях (партиях) медицинских изделий, соз-

данная во исполнение приказа Росздрав-

надзора от 25.11.2021 № 110202, тоже 

внесла вклад в оценку ситуации на рынке 

медицинских изделий. Для повышения 

эффективности данной системы и упроще-

ния взаимодействия производителей с дан-

ной системой уже в конце мая 2022 года 

Росздравнадзором был разработан «шлюз», 

позволяющий производителям и дистри-

бьюторам в автоматизированном режиме 

предоставлять в Росздравнадзор сведения 

из своих систем. Однако, ввиду небольшого 

срока функционирования системы, инфор-

мация из нее не может быть единственным 

источником для оценки рынка.

Вместе с тем использование в совокупно-

сти всех вышеперечисленных инструментов 

мониторинга рынка медицинских изделий 

позволили Росздравнадзору сформировать 

1 Приказ Росздравнадзора от 22.03.2022 № 2075 «Об утверждении Порядка выдачи разрешений на вывоз за пределы 
территории Российской Федерации отдельных видов товаров медицинского назначения по перечню согласно приложению 
№ 6 к постановлению Правительства Российской Федерации от 9 марта 2022 г. № 312 “О введении на временной основе 
разрешительного порядка вывоза отдельных видов товаров за пределы территории Российской Федерации”».

2 Приказ Росздравнадзора от 25.11.2021 № 11020 «Об утверждении порядка представления производителем (изготовителем) 
медицинского изделия (его уполномоченным представителем) или лицом, осуществляющим ввоз на территорию Российской 
Федерации медицинских изделий, сведений в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий 
функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья». 
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объективную картину в данной сфере 

и своевременно отреагировать на риск 

возникновения дефицита отдельных видов 

медицинских изделий.

Росздравнадзором в еженедельном 

режиме до органов управления здраво-

охранением субъектов Российской Феде-

рации доводилась информация о текущей 

ситуации на рынке медицинских изде-

лий, возникающих проблемах и путях их 

решений, информация о производителях 

и поставщиках медицинских изделий, гото-

вых закрыть потребность в регионе. Нема-

ловажную роль в этой работе сыграли при-

влеченные Росздравнадзором ассоциации 

отечественных и зарубежных производи-

телей медицинских изделий, оперативно 

реагирующие на потребность регионов 

в отдельных видах медицинских изделий 

и мобилизующие производителей на реше-

ние этих задач.

В этот период была отработана прак-

тика совместных, в том числе межрегио-

нальных, закупок, позволяющая не только 

отдаленным регионам найти поставщика 

сложного высокотехнологичного обору-

дования, но добиться при этом экономии 

бюджетных средств.

Меры, способствующие упрощению 
государственных закупок 
медицинских изделий 

В сфере закупок медицинских изделий 

органами государственной власти Россий-

ской Федерации был принят ряд важных 

решений, обеспечивающих стабильность 

в этой сфере. Постановлением Правитель-

ства Российской Федерации от 12.03.2022  

№ 346 «О внесении изменения в Програм-

му государственных гарантий бесплатного 

оказания гражданам медицинской помощи 

на 2022 год и на плановый период 2023  

и 2024 годов» был увеличен со 100 тыс. руб. 

до 1 млн руб. лимит расходов при закуп-

ке медицинских изделий (используемых 

для проведения медицинских вмешательств, 

лабораторных и инструментальных иссле-

дований) за счет средств Фонда ОМС. 

Также медицинским организациям было 

разрешено проводить закупки медицин-

ских изделий, включая оборудование, рас-

ходные материалы и технические средства 

реабилитации в формате запроса коти-

ровок, при условии, что начальная мак-

симальная цена контракта не превышает 

50 млн рублей. Помимо этого, был расши-

рен предельный годовой объем подобных 

закупок для государственных заказчиков – 

со 100 млн до 750 млн рублей. При этом 

мониторинг цен при таких закупках еже-

месячно осуществляется Росздравнадзо-

ром, а информация о его результатах дово-

дится Минздраву России и Правительству 

Российской Федерации3. 

Важным решением, принятым по иници-

ативе Минздрава России, стала возможность 

увеличения авансирования при закупке 

медицинских изделий. 

Меры по обеспечению бесперебойных 
поставок в Российскую Федерацию 
медицинских изделий, производство 
которых невозможно на территории 
страны

Еще одним важным направлением работы 

стало обеспечение бесперебойных поставок 

в Российскую Федерацию медицинских изде-

лий, производство которых невозможно орга-

низовать на территории Российской Федера-

ции. Росздравнадзором, Минздравом России, 

Минпромторгом России совместно с Мин-

трансом России был предпринят ряд мер. 

В частности, осуществляется сбор информа-

ции о возникающих логистических проблемах 

у российских и зарубежных производителей 

при осуществлении производства, закупки 

и поставки медицинских изделий, комплекту-

ющих и сырьевых ингредиентов для их про-

изводства. Для оперативной проработки воз-

никающих вопросов создана «горячая линия» 

Минтранса России. Указанная информация 

была доведена до производителей медицин-

ских изделий. В рамках межведомственного 

Оперативного штаба по обеспечению устой-

чивой логистики пассажиров и грузов на пло-

щадке Минтранса России прорабатываются 

1 Постановление Правительства РФ от 06.03.2022 № 297 «Об установлении размера начальной (максимальной) цены контракта и годового 
объема закупок в целях закупки отдельных наименований медицинских изделий путем проведения электронного запроса котировок».

ОБРАЩЕНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В УСЛОВИЯХ САНКЦИЙ: РОЛЬ ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ В ПОДДЕРЖАНИИ СТАБИЛЬНОСТИ
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вопросы по формированию новых транспорт-

ных коридоров для своевременной доставки 

медицинских изделий, включая «тяжелую» 

медицинскую технику, из иностранных 

государств.

Безусловно, в текущих условиях стало важ-

ным обеспечить скорейший выход на рынок 

новых медицинских изделий, изготовляемых 

российскими производителями и производи-

телями из «дружественных» стран, готовых 

организовать поставки в Российскую Федера-

цию. В целях реализации этой задачи, с учетом 

опыта особенностей обращения медицинских 

изделий в период распространения новой 

коронавирусной инфекции, Правительством 

Российской Федерации было принято поста-

новление от 01.04.2022 № 552 «Об утверж-

дении особенностей обращения, включая 

особенности государственной регистрации, 

медицинских изделий в случае их дефектуры 

или риска возникновения дефектуры в связи 

с введением в отношении Российской Феде-

рации ограничительных мер экономического 

характера». Данным документом были сокра-

щены сроки государственной регистрации 

медицинских изделий практически в два раза: 

с 52 до 32 рабочих дней, а по отдельным видам 

медицинских изделий, по которым существу-

ет риск дефектуры, – до 22 дней. Для отдель-

ных видов медицинских изделий низкого 

класса риска, в целях профилактики дефек-

туры, установлен, по сути, уведомительный 

порядок регистрации, но с последующим обя-

зательным предоставлением в ФГБУ «Всерос-

сийский научно-исследовательский и испы-

тательный институт медицинской техники» 

Росздравнадзора образца медицинского изде-

лия для его испытаний и оценки.

Также документом установлена возмож-

ность использования неоригинальных рас-

ходных материалов к медицинским издели-

ям, при условии подтверждения их качества, 

эффективности и безопасности при работе 

с ним. Для российских производителей 

предоставлена возможность при внесении 

изменений в регистрационные досье, связан-

ных с изменением сырья, комплектующих 

и запасных частей, предоставлять собствен-

ные результаты испытаний, а срок эксперти-

зы в этом случае сокращен до пяти рабочих 

дней. 

Создание условий 
для разработки и организации 
в стране производства новых, 
в том числе высокотехнологичных, 
медицинских изделий 

Вместе с тем в настоящее время, в слож-

ных условиях санкционного давления, чрез-

вычайно важным является создание условий 

для разработки и организации в Российской 

Федерации производства новых востребован-

ных, в том числе высокотехнологичных, меди-

цинских изделий. Для этих целей в структуре 

ФГБУ «Всероссийский научно-исследователь-

ский и испытательный институт медицин-

ской техники» Росздравнадзора создан Центр 

научных исследований и перспективных раз-

работок, позволяющий разработчику (произ-

водителю) медицинского изделия не только 

получить консультативную поддержку от эта-

па разработки до регистрации медицинско-

го изделия, но и организовать проведение 

испытаний и исследований, подтверждаю-

щих качество, эффективность и безопасность 

изделия. Благодаря взаимодействию ФГБУ 

«Всероссийский научно-исследовательский 

и испытательный институт медицинской 

техники» Росздравнадзора с национальными 

медицинскими исследовательскими центра-

ми разработка и оценка медицинских изделий 

осуществляется во взаимодействии врачей 

и инженеров, что соответствует ведущим 

мировым практикам и позволяет обеспечить 

выход на рынок качественных, безопасных, 

эффективных и востребованных медицин-

ских изделий.

Заключение
Все вышеперечисленные меры позволи-

ли не только обеспечить стабильное снабже-

ние системы здравоохранения необходимы-

ми для лечебного процесса медицинскими 

изделиями, но и обеспечить реализацию 

запланированных мероприятий по доосна-

щению и переоснащению медицинских орга-

низаций в рамках национального проекта 

«Здравоохранение». При этом крайне зна-

чимым в текущей ситуации остается посто-

янный мониторинг эффективности реализа-

ции этих мер в дальнейшем и их оперативной 

корректировки при необходимости.
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Введение
Обращение медицинских изделий 

(далее – МИ) включает множество аспек-

тов, регулирование которых в большей 

или меньшей степени зависит от изменя-

ющихся условий других сфер деятельно-

сти. Как и любой процесс, регулирование 

обращения МИ требует развития. Особен-

но стремительных изменений регулято-

рики потребовали условия, сложившиеся 

за последние два года.

В соответствии с данными Государ-

ственного реестра медицинских изделий 

и организаций (индивидуальных пред-

принимателей), осуществляющих про-

изводство и изготовление медицинских 

изделий, на территории Российской Феде-

рации зарегистрировано более 30 тыс. МИ, 

отнесенные почти к 10 тыс. кодам видов 

номенклатурной классификации медицин-

ских изделий1. 

С 2013 года в Российской Федерации 

действуют Правила государственной реги-

страции медицинских изделий2. Блок-схема 

ЛОБАСТОВА Е.С.АСТАПЕНКО Е.М.

1 Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий». 
URL: https://base.garant.ru/70199586/?ysclid=l6c4nnwvgj706027616.

2 Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских 
изделий». URL: https://base.garant.ru/70291692/?ysclid=l6c4owrh13216779237.
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регистрационных процедур представлена 

на рисунке 1. Правилами государственной 

регистрации была предусмотрена двух-

этапная экспертиза качества, эффектив-

ности и безопасности МИ (за исключением 

МИ низкого класса потенциального риска 

применения, МИ для диагностики in vitro, 

программного обеспечения, являющегося 

МИ). С учетом всех административных про-

цедур, а также проведения клинических 

испытаний, реальный срок государствен-

ной регистрации МИ мог составлять 6 меся-

цев и более.

 
Введение ускоренного порядка 
государственной регистрации 
медицинских изделий

В целях организации мер по профи-

лактике и недопущению распространения 

коронавирусной инфекции в режиме повы-

шенной готовности к угрозе возникновения 

чрезвычайной ситуации в области обще-

ственного здравоохранения в 2020 году 

постановлением Правительства Российской 

Федерации от 03.04.2020 № 430 утвержде-

ны Особенности обращения медицинских 

изделий, в том числе государственной 

регистрации серии (партии) медицинско-

го изделия (далее – Особенности, поста-

новление № 430), которыми введена новая 

процедура государственной регистрации, 

предусматривающая:

  введение ускоренного порядка государ-

ственной регистрации серии (партии) 

медицинских изделий, которые пред-

назначены для применения в условиях 

военных действий, чрезвычайных ситу-

аций, предупреждения чрезвычайных 

ситуаций, профилактики и лечения за-

болеваний, представляющих опасность 

для окружающих, заболеваний и пора-

жений, полученных в результате воз-

действия неблагоприятных химических, 

биологических, радиационных факторов;

  проведение испытаний по типовым про-

граммам в сокращенном объеме;

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 1. Схема проведения государственной регистрации медицинских изделий
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  представление сокращенного пакета 

документов;

  получение регистрационного удостове-

рения со сроком действия до 01.01.2025.

Так, например, в 2021 году было заре-

гистрировано 328 серий (партий) меди-

цинских изделий в соответствии с Осо-

бенностями (из них 103 серии (партии) 

медицинских изделий отечественного 

производства). 

Оперативность регистрации меди-

цинских изделий в соответствии с поста-

новлением № 430 позволила своевременно 

и в полном объеме обеспечить население 

нашей страны необходимой продукцией.

Особенности обращения МИ в условиях 
ограничительных мер экономического 
характера. Одноэтапная процедура 
государственной регистрации

Полученный опыт по ускоренному 

выводу на рынок медицинских изделий 

позволил в рамках разработки комплек-

са мер, направленных на предотвраще-

ние дефектуры медицинских изделий, 

расходных материалов, запасных частей, 

комплектующих и сырья, подготовить 

постановление Правительства Российской 

Федерации от 01.04.2022 № 5523, которым 

утверждены Особенности обращения, 

включая особенности государственной 

регистрации, медицинских изделий в слу-

чае их дефектуры или риска возникно-

вения дефектуры в связи с введением 

в отношении Российской Федерации огра-

ничительных мер экономического харак-

тера. Указанным постановлением в отно-

шении медицинских изделий по Перечню, 

сформированному межведомственной 

комиссией, определены несколько про-

цедур государственной регистрации, поз-

воляющие ускоренно выводить на россий-

ский рынок медицинские изделия.

Однако следует полагать, что зна-

чимую роль для производителей имеет, 

помимо особенностей регулирования 

МИ из Перечня, тот факт, что в период 

действия Особенностей в отношении всех 
МИ (как включенных, так и не включенных 

в Перечень) введена одноэтапная процеду-

ра государственной регистрации, и в слу-

чае наличия полного комплекта необходи-

мых документов и отсутствия замечаний, 

регистрация таких медицинских изделий 

не превышает 32 рабочих дня. 

Блок-схема регистрационных процедур 

представлена на рисунке 2.

Необходимо отметить, что Особенно-

стями в отношении всех медицинских 

изделий (как включенных, так и не вклю-

ченных в Перечень) допускается возмож-

ность использования в «закрытых систе-

мах» изделий неоригинальных расходных 

материалов без согласия правообладателя. 

В соответствии с пунктом 11 Особенно-

стей возможно применение медицинского 

изделия, производителем (изготовителем) 

которого в эксплуатационной документа-

ции установлен ограниченный перечень 

расходных материалов, с расходным мате-

риалом иного производителя (изготовите-

ля), зарегистрированным в качестве меди-

цинского изделия, если производитель 

(изготовитель) подтвердил в процессе его 

государственной регистрации возмож-

ность совместного применения с данным 

медицинским изделием. При этом совмест-

ное применение медицинского изделия 

с расходным материалом осуществляет-

ся с учетом особенностей, установлен-

ных в эксплуатационной документации 

3 Постановление Правительства Российской Федерации от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении особенностей обращения, включая 
особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска возникновения дефектуры 
в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера». 
URL: http://static.government.ru/media/files/OJvx8qYG68Cbj3tLP6BUW5OlIHjquCf1.pdf

Особенностями в отношении всех медицинских 
изделий (как включенных, так и не включенных 
в Перечень) допускается возможность 
использования в «закрытых системах» изделий 
неоригинальных расходных материалов 
без согласия правообладателя.

УСКОРЕННЫЙ ПОРЯДОК ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ОБЗОР ИЗМЕНЕНИЙ НОРМАТИВНОГО ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ



2 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №4,  2022

производителя (изготовителя) на расход-

ный материал.

Электронный запрос котировок: 
закупка медицинских изделий 
медицинскими организациями 
по упрощенной схеме

Помимо регистрационных фаст-трэков, 

важным элементом является доступность 

МИ для непосредственных пользователей 

в лице медицинских организаций и конеч-

ных потребителей.

Правительством Российской Федера-

ции принято постановление от 06.03.2022  

№ 297 «Об установлении размера начальной 

(максимальной) цены контракта и годово-

го объема закупок в целях закупки отдель-

ных наименований медицинских изделий 

путем проведения электронного запроса 

котировок», которое позволило упростить 

процедуры закупок медицинских изделий. 

Медицинские организации могут закупать 

медицинские изделия по упрощенной схе-

ме – через электронный запрос котировок, 

что позволяет значительно сократить сро-

ки закупок.

Заказчик может проводить электронный 

запрос котировок при закупке медицинско-

го оборудования, расходных материалов 

к нему и технических средств реабилита-

ции инвалидов. Это возможно при усло-

вии, что начальная (максимальная) цена 

контракта не более 50 млн руб. Годовой 

объем таких закупок не должен превышать 

750 млн руб.

Постановление Правительства Россий-

ской Федерации от 06.03.2022 № 297 всту-

пило в силу 8 марта 2022 г. и действовало 

до 1 августа 2022 г. В рамках данного поста-

новления Минздравом России совместно 

с Федеральным казначейством и Росздрав-

надзором был организован мониторинг 

цен на медицинские изделия.

Особенности обращения 
медицинских изделий в рамках 
Евразийского экономического союза: 
оптимизация процедуры регистрации 
как одна из «антикризисных» мер

Несколько слов стоит сказать о регу-

ляторике Евразийского экономического 

союза (далее – Союз). Ранее Соглаше-

нием о единых принципах и правилах 

обращения медицинских изделий (изде-

лий медицинского назначения и меди-

цинской техники) в рамках Евразийского 

экономического союза было определено, 

что с 1 января 2021 года регистрация меди-

цинских изделий, предназначенных 

для обращения на общем рынке в рамках 

Союза, осуществляется исключительно 

в соответствии с Правилами регистра-

ции и экспертизы безопасности, каче-

ства и эффективности медицинских 

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок 2.  Схема государственной регистрации медицинских изделий в период действия постановления 
Правительства Российской Федерации от 01.04.2022 № 552
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Подготовка документов для государственной регистрации медицинских изделий

Регистрация 
медицинских 

изделий

Рассмотрение 
документов

Принятие решения 
о государственной 

регистрации

Отказ 
в государственной 

регистрации

Устранение 
нарушений

(при необходимости)

Экспертиза качества, 
эффективности и безопасности 

медицинских изделий

Запрос дополнительных 
материалов и сведений 

(при необходимости)



№4,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   2 1

изделий, утвержденными решением Сове-

та Евразийской экономической комиссии 

от 12.02.2016 № 46 (далее – Правила).

В настоящее время в качестве одной 

из «антикризисных» мер предусматрива-

ется оптимизация процедуры регистра-

ции медицинских изделий, а также введе-

ние на временной основе особенностей 

обращения медицинских изделий в соот-

ветствии с законодательством государ-

ства-члена в целях своевременного обе-

спечения населения государств- членов 

необходимыми медицинскими изделиями.

Так, с 19 июня 2022 года в соответствии 

с решением Совета Евразийской эконо-

мической комиссии от 19 мая 2022 года 

№ 84 вступили в силу изменения в Прави-

ла, которые расширяют случаи, когда обра-

щение медицинских изделий регулируется 

законодательством государств-членов.

Одновременно, 10 июня 2022 года Совет 

Евразийской экономической комиссии 

утвердил протокол по внесению изме-

нения в Соглашение о единых принци-

пах и правилах обращения медицинских 

изделий в рамках Евразийского экономи-

ческого союза, которым предусматрива-

ется возможность регистрации медицин-

ских изделий по национальным правилам 

до 31 декабря 2022 года.

Формирование общего рынка: 
пути решения проблем

Следует отметить, что возобновление 

национальных процедур является мерой, 

направленной на своевременное обеспече-

ние систем здравоохранения государств – 

членов Союза необходимыми медицинскими 

изделиями, что приобретает особую значи-

мость в текущих экономических условиях.

Продление переходного периода наци-

ональной регистрации медицинских изде-

лий учитывает предложения их произво-

дителей, в том числе позволяет оперативно 

принимать на национальном уровне специ-

альные меры поддержки рынка в связи 

с введением ограничительных мер эконо-

мического характера в отношении отдель-

ных стран Союза.

Вместе с тем необходимо подчер-

кнуть преимущества интеграции в части 

повышения доступности безопасных, 

эффективных и качественных меди-

цинских изделий для населения госу-

дарств-членов Союза, оптимизации 

условий для бизнеса путем ликвидации 

и (или) минимизации административных 

барьеров, обеспечения доступа на объеди-

ненный рынок потребления и конкурен-

тоспособности производства медицин-

ских изделий государств-членов Союза 

на мировом рынке в целом.

Существующие в настоящее время 

сложности по обеспечению регистра-

ции и экспертизы медицинских изделий 

согласно требованиям Союза по ряду объ-

ективных причин требуют комплексных 

решений и необходимости разработки 

дорожной карты по формированию обще-

го рынка МИ.

В частности, вопросы увеличения коли-

чества организаций, уполномоченных 

на проведение технических испытаний, 

испытаний с целью оценки биологическо-

го действия, и как следствие, снижения 

цены за проводимые исследования и испы-

тания, решаемы не только и не столько 

силами регуляторов, а посредством увели-

чения активности и заинтересованности 

бизнес-сообщества по открытию новых 

испытательных центров. Также вопро-

сы вовлеченности медицинских специа-

листов и повышение их компетентности 

по проведению клинических испытаний 

медицинских изделий требуют широкого 

освещения в специализированных сред-

ствах массовой информации и врачебных 

сообществ для публикации позиций лиде-

ров общественного мнения, экспертных 

комментариев профильных специалистов. 

Целесообразно привлекать профильные 

сообщества, профессиональные ассо-

циации к обмену опытом и обсуждению 

интересующих вопросов на площадках 

профильных мероприятий, в т.ч. путем 

включения соответствующих сессий 

в программы мероприятий, а также путем 

сотрудничества с клиническими иссле-

дователями и производителями в целях 

повышения эффективности и безопасно-

сти медицинских изделий.
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Статья посвящена анализу новых законодательных актов Российской Федерации, вступивших 
в силу в начале 2022 года, регламентирующих деятельность Росздравнадзора в рамках функции 
государственного контроля за обращением медицинских изделий. Описан новый порядок 
представления производителем сведений о медицинском изделии в Росздравнадзор. 
Приведены особенности предоставления разрешения на ввоз на территорию Российской 
Федерации медицинских изделий, не имеющих аналогов отечественного производства в рамках 
обеспечения доступности медицинской помощи отдельным категориям граждан. Дан перечень 
групп медицинских изделий, не подлежащих регистрации, а также описан функционал подачи 
заявления для ввоза на территорию Российской Федерации незарегистрированного медицинского 
изделия для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретному пациенту.

Отдельные нововведения нормативного 
правового регулирования в сфере 
обращения медицинских изделий, 
вступившие в силу с 1 марта 2022 года
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Certain innovations in the regulatory legal regulation in the field of circulation of medical devices, which entered into force on March 1, 2022 

The article is devoted to the analysis of new legislative acts of the Russian Federation, which entered into force at the beginning of 2022, regulating 

the activities of Roszdravnadzor as part of the function of state control over the circulation of medical devices. A new procedure for the manufacturer 

to submit information about a medical device to Roszdravnadzor is described. The features of granting permission to import medical devices into 

the territory of the Russian Federation that have no analogues of domestic production in the framework of ensuring the availability of medical care 

to certain categories of citizens are given. A list of groups of medical devices that are not subject to registration is given, as well as the functionality 

of filing an application for importing an unregistered medical device into the territory of the Russian Federation to provide medical care for health 

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

Введение
К новым законодательным актам, вступив-

шим в силу с марта 2022 года и регламентиру-

ющим деятельность Росздравнадзора в рамках 

функции государственного контроля за обра-

щением медицинских изделий, относятся:

  постановление Правительства Россий-

ской Федерации от 22.09.2021 № 1590  

«Об утверждении Правил выдачи раз-

решения для ввоза на территорию Рос-

сийской Федерации медицинского изде-

лия для оказания медицинской помощи  

ПАВЛОВА В.З.
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по жизненным показаниям конкретного 

пациента»1;

  постановление Правительства Россий-

ской Федерации от 09.08.2021 № 1321  

«Об утверждении Правил ввоза на террито-

рию Российской Федерации медицинских 

изделий, указанных в пунктах 1, 2 и 5 части 

5 статьи 38 Федерального закона “Об ос-

новах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации” (за исключением меди-

цинских изделий, указанных в подпунктах 

“а”, “в” и “г” пункта 11 статьи 4 Соглаше-

ния о единых принципах и правилах об-

ращения медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской 

техники) в рамках Евразийского экономи-

ческого союза от 23 декабря 2014 г.)»2;

  приказ Росздравнадзора от 25.11.2021  

№ 11020 «Об утверждении порядка пред-

ставления производителем (изготовите-

лем) медицинского изделия (его уполно-

моченным представителем) или лицом, 

осуществляющим ввоз на территорию 

Российской Федерации медицинских 

изделий, сведений в уполномочен-

ный федеральный орган исполнитель-

ной власти, осуществляющий функции 

по контролю и надзору в сфере охраны 

здоровья»3.

Новый порядок представления 
сведений о медицинском изделии 
в Росздравнадзор

Разработанный в соответствии с частью 

3.1 статьи 96 Федерального закона РФ 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ4 «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» приказ Росздравнадзора от 25.11.2021  

№ 11020 «Об утверждении порядка пред-

ставления производителем (изготовите-

лем) медицинского изделия (его уполно-

моченным представителем) или лицом, 

осуществляющим ввоз на территорию 

Российской Федерации медицинских изде-

лий, сведений в уполномоченный феде-

ральный орган исполнительной власти, 

осуществляющий функции по контро-

лю и надзору в сфере охраны здоровья» 

(далее – Порядок) вступил в силу с 1 мар-

та 2022 года. Он регламентирует порядок 

представления сведений о медицинском 

изделии от производителя или лица, осу-

ществляющего ввоз на территорию Россий-

ской Федерации медицинского изделия. 

Подача сведений для проведения ана-

лиза в рамках осуществления мониторин-

га безопасности медицинских изделий, 

произведенных в Российской Федерации 

или ввезенных на территорию Российской 

Федерации, осуществляется через Единый 

портал государственных услуг, а также 

на официальном сайте Росздравнадзора 

в разделе «Сервисы»  «Представление 

производителем (изготовителем) меди-

цинского изделия (его уполномоченным 

представителем) или лицом, осуществляю-

щим ввоз на территорию Российской Феде-

рации медицинских изделий, сведений 

в уполномоченный федеральный орган 

исполнительной власти». В настоящее вре-

мя посредством сервиса Росздравнадзора 

подано более 190 тыс. заявлений.

Согласно требованиям порядка, орга-

низации или индивидуальные предприни-

матели, которые осуществляют производ-

ство медицинских изделий в Российской 

Федерации, а также лица, которые осу-

ществляют ввоз медицинских изделий 

в Российскую Федерацию, должны предста-

вить в Росздравнадзор сведения о каждом 

номере серии (партии), заводском (иден-

тификационном) номере произведенного 

в Российской Федерации или ввезенного 

на территорию Российской Федерации 

медицинского изделия для проведения 

Росздравнадзором анализа в рамках осу-

ществления мониторинга безопасности 

медицинских изделий. 

Следует отметить, что предоставление 

информации, предусмотренной требова-

ниями Порядка, не требуется при ввозе 

образцов медицинских изделий в рамках 

1 URL: http://government.ru/docs/all/136657/

2 URL: http://government.ru/docs/all/136034/

3 URL: https://roszdravnadzor.gov.ru/spec/medproducts/documents/76403.

4 https://minzdrav.gov.ru/documents/7025
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процедуры государственной регистрации, 

в том числе в целях внесения изменений 

в документы, содержащиеся в регистраци-

онном досье на медицинское изделие.

В случае ввоза отдельных принадлеж-

ностей к медицинскому изделию, указан-

ных в регистрационном удостоверении 

и не являющихся самостоятельными меди-

цинскими изделиями, внесение сведений 

о таких принадлежностях в соответствии 

с требованиями Порядка не требуется. 

При предоставлении данных необхо-

димо указание даты ввода в обращение 

медицинского изделия, т.е. даты соверше-

ния совокупности сделок и иных действий, 

предметом которых являются указанные 

заявителем медицинские изделия, а также 

сведений о каждом универсальном переда-

точном документе (УПД), по которому про-

изводилась отгрузка, с указанием точного 

количества медицинских изделий.

Понятие УПД и образец формы пред-

ставлены в письмах Федеральной налого-

вой службы. Форма УПД, рекомендован-

ная для применения письмом ФНС России 

от 21.10.2013 № ММВ-20-3/96@ «Об отсут-

ствии налоговых рисков при применении 

налогоплательщиками первичного доку-

мента, составленного на основе формы 

счета-фактуры»5, является одной из воз-

можных форм документа о передаче това-

ров (работ, услуг) и имущественных прав. 

Производитель в рамках подачи сведений 

в Росздравнадзор вправе указать вместо 

номера и даты УПД номер и дату иного 

документа, подтверждающего передачу 

продукции и переход права на обраще-

ние медицинского изделия юридическому 

лицу, зарегистрированному на территории 

Российской Федерации.

Вместе с тем согласно пункту 5 Поряд-

ка заявитель представляет регистраци-

онный номер таможенной декларации 

на товары с указанием даты ее регистра-

ции. При ввозе на территорию Российской 

Федерации медицинских изделий с терри-

тории стран-участниц Евразийского эко-

номического союза лицо, осуществляющее 

ввоз, вправе указать вместо регистраци-

онного номера и даты таможенной декла-

рации номер и дату иного документа, 

подтверждающего передачу продукции 

и переход права на обращение медицин-

ского изделия юридическому лицу, зареги-

стрированному на территории Российской 

Федерации.

В целях оптимизации процесса подачи 

сведений для пользователей АИС Росздрав-

надзора был разработан программно-при-

кладной интерфейс для групповой подачи 

сведений на ввод в оборот медицинских 

изделий посредством загрузки данных 

из табличного документа.

Новые правила предоставления 
разрешения на ввоз на территорию 
Российской Федерации медицинских 
изделий, не имеющих аналогов 
отечественного производства, 
в рамках обеспечения доступности 
медицинской помощи отдельным 
категориям граждан

Следующим нормативным правовым 

актом, направленным на обеспечение 

доступности медицинской помощи отдель-

ным категориям граждан, нуждающимся 

в медицинских изделиях, не имеющих ана-

логов отечественного производства, явля-

ется постановление Правительства Рос-

сийской Федерации от 22.09.2021 № 1590  

«Об утверждении Правил выдачи разре-

шения для ввоза на территорию Россий-

ской Федерации медицинского изделия 

5 URL: https://www.nalog.gov.ru/rn77/about_fts/about_nalog/4319219/

В случае ввоза отдельных принадлежностей 
к медицинскому изделию, указанных 
в регистрационном удостоверении 

и не являющихся самостоятельными 
медицинскими изделиями, внесение сведений 
о таких принадлежностях в соответствии 

с требованиями Порядка не требуется. 
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для оказания медицинской помощи по жиз-

ненным показаниям конкретного паци-

ента» (далее – постановление № 1590; 

Правила), утвержденное в соответствии 

с пунктом 2 части 5 статьи 38 Федерально-

го закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации». Согласно Правилам, утверж-

денным постановлением № 1590, медицин-

ские изделия, предназначенные для оказа-

ния медицинской помощи по жизненным 

показаниям конкретному пациенту, ввози-

мые на территорию Российской Федерации, 

не подлежат регистрации.

Для получения разрешения на ввоз 

таких медицинских изделий юридическое 

или физическое лицо, зарегистрирован-

ное в качестве индивидуального пред-

принимателя, осуществляющее деятель-

ность в сфере обращения медицинских 

изделий, предоставляет в Федеральную 

службу по надзору в сфере здравоохране-

ния с использованием федеральной госу-

дарственной информационной системы 

«Единый портал государственных и муни-

ципальных услуг (функций)» в форме элек-

тронного документа, подписанного уси-

ленной квалифицированной электронной 

подписью или усиленной неквалифициро-

ванной электронной подписью, заявление 

о выдаче разрешения с приложением доку-

ментов согласно пункту 2 Правил.

Функционал подачи заявления для вво-

за на территорию Российской Федерации 

незарегистрированного медицинского 

изделия для оказания медицинской помо-

щи по жизненным показаниям конкретно-

му пациенту в соответствии с постановле-

нием № 1590 доступен на «Едином портале 

государственных и муниципальных услуг 

(функций)»  «Ввоз медицинского изде-

лия по жизненным показаниям».

Особым образом в Российской Федера-

ции регулируется обращение медицинских 

изделий, которые согласно Федеральному 

закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ отнесены 

к особой группе медицинских изделий, 

не подлежащих регистрации. Это медицин-

ские изделия:

а)  изготовленные на территории государ-

ства-члена Евразийского экономического 

союза по индивидуальным заказам па-

циентов исключительно для личного 

пользования, к которым предъявляются 

специальные требования в соответствии 

с назначением, выданным медицинским 

работником;

б)  ввезенные на таможенную территорию 

Евразийского экономического союза 

для проведения исследований (испыта-

ний), в том числе в научных целях;

в)  ввезенные на таможенную территорию 

Евразийского экономического сою-

за для оказания медицинской помощи 

участникам международных культур-

ных, спортивных мероприятий и участ-

никам международных экспедиций, 

а также для проведения выставок;

г)  ввезенные на таможенную территорию 

Евразийского экономического союза 

в качестве гуманитарной помощи в слу-

чаях, определяемых законодательством 

государств-членов Евразийского эконо-

мического союза;

д)  представляющие собой укладки, набо-

ры, комплекты и аптечки, состоящие 

из зарегистрированных медицинских 

изделий (за исключением медицинских 

изделий, связанных с источником энер-

гии или оборудованных источником 

энергии) и (или) лекарственных пре-

паратов, объединенных общей упаков-

кой, при условии сохранения вторичной 

Функционал подачи заявления для ввоза 
на территорию Российской Федерации 
незарегистрированного медицинского 
изделия для оказания медицинской помощи 
по жизненным показаниям конкретному 
пациенту в соответствии с постановлением 
№ 1590 доступен на «Едином портале 
государственных и муниципальных услуг 
(функций)»  «Ввоз медицинского изделия 
по жизненным показаниям».
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(потребительской) упаковки или пер-

вичной упаковки лекарственного пре-

парата в случае, если вторичная (потре-

бительская) упаковка не предусмотрена, 

производителя (изготовителя) каждого 

из изделий и (или) лекарственных пре-

паратов, входящих в указанные укладки, 

наборы, комплекты и аптечки, и при ус-

ловии сохранения ее маркировки.

Ввоз остальных категорий медицин-

ских изделий, не подлежащих регистра-

ции, регламентирован постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 09.08.2021 № 1321 «Об утверждении 

Правил ввоза на территорию Российской 

Федерации медицинских изделий, указан-

ных в пунктах 1, 2 и 5 части 5 статьи 38 Феде-

рального закона “Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации” 

(за исключением медицинских изделий, 

указанных в подпунктах “а”, “в” и “г” пунк-

та 11 статьи 4 Соглашения о единых прин-

ципах и правилах обращения медицинских 

изделий (изделий медицинского назначе-

ния и медицинской техники) в рамках Евра-

зийского экономического союза от 23 дека-

бря 2014 г.)»6, вступившим в силу с 1 марта 

2022 года. Постановление регламентирует 

порядок ввоза на территорию Российской 

Федерации медицинских изделий, ввезен-

ных на таможенную территорию Евразий-

ского экономического союза для личного 

пользования пациента, для оказания меди-

цинской помощи участникам международ-

ных культурных, спортивных мероприятий 

и участникам международных экспедиций, 

а также для проведения выставок, для про-

ведения исследований (испытаний), в том 

числе в научных целях.

Для лиц, осуществляющих ввоз таких 

медицинских изделий на территорию Рос-

сийской Федерации, предусмотрено обя-

зательное представление посредством 

автоматизированной информационной 

системы Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения в течение 

3 рабочих дней со дня ввоза соответству-

ющих сведений: наименование, сведения 

о регистрации в стране происхождения 

или стране производства, модель медицин-

ского изделия, сведения о производителе 

(изготовителе) медицинского изделия, 

состав и комплектация медицинского изде-

лия, перечень принадлежностей медицин-

ского изделия, серийный (партионный), 

заводской (идентификационный) номер 

для каждого медицинского изделия, объ-

ем ввозимой серии (партии), дата произ-

водства (изготовления) и срок годности 

медицинского изделия, планируемый срок 

нахождения, а также срок и объемы выво-

за, утилизации, уничтожения ввезенных 

медицинских изделий и иные сведения, 

предоставляемые в зависимости от катего-

рии ввозимого медицинского изделия.

Подача уведомлений о ввозе на тер-

риторию Российской Федерации не под-

лежащих регистрации медицинских изде-

лий в соответствии с постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 09.08.2021 № 1321 осуществляется 

с использованием федеральной госу-

дарственной информационной системы 

«Единая система идентификации и аутен-

тификации» в инфраструктуре, на глав-

ной странице сайта Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

в разделе «Медицинские изделия». Сер-

вис также доступен по прямому адресу: 

https://gosuslugi.roszdravnadzor.gov.ru/

medimpeec (ввоз не подлежащих регистра-

ции медицинских изделий).

Заключение
Новые нормативные правовые докумен-

ты, регламентирующие правила и порядок 

обращения медицинских изделий на тер-

ритории Российской Федерации, позволяют 

Росздравнадзору эффективно осуществлять 

мониторинг безопасности медицинских 

изделий и учитывать сведения, полученные 

от производителей либо лиц, осуществляю-

щих ввоз медицинских изделий на террито-

рию Российской Федерации, при принятии 

регуляторных решений в случае возникно-

вения неблагоприятных событий при при-

менении медицинских изделий.

6 URL: http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents/Sogl_MI_Itog.pdf.
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The article is devoted to the preparation of the registration dossier in order to amend the registration documents in connection with the entry into force 
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О
собенностями обращения (вклю-

чая особенности государственной 

регистрации) медицинских изделий 

в случае их дефектуры или риска возник-

новения дефектуры в связи с введени-

ем в отношении Российской Федерации 

ограничительных мер экономического 

характера, утвержденными постановле-

нием Правительства Российской Федера-

ции от 01.04.2022 № 552 (далее соответ-

ственно – Особенности, Постановление), 

определены особенности обращения 

медицинских изделий, в том числе осо-

бенности государственной регистрации 

медицинских изделий, а также порядок 

внесения изменений в документы, содер-

жащиеся в регистрационном досье, на:

  медицинские изделия, указанные в переч-

не медицинских изделий, подлежащих 

обращению в соответствии с Постановле-

нием (далее – Перечень), формируемом 

в соответствии с п. 4 Особенностей;
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  медицинские изделия с низкой степенью 

потенциального риска их применения 

(за исключением медицинских изделий, 

выпускаемых в стерильном виде), вклю-

ченные в Перечень (далее – медицинские 

изделия с низкой степенью потенциаль-

ного риска);

  медицинские изделия отечественного 

производства.

Порядок внесения изменений в доку-

менты, содержащиеся в регистрационном 

досье на медицинское изделие, вклю-

ченное в Перечень, в соответствии 

с Особенностями и Правилами государ-

ственной регистрации медицинских 

изделий, утвержденных постановлением 

Правительства Российской Федерации 

от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении 

Правил государственной регистрации 

медицинских изделий» (далее – Правила), 

приведен в таблице 1.

Особенности внесения изменений 
в документы, содержащиеся 
в регистрационном досье 
медицинского изделия с низкой 
степенью потенциального риска

Постановлением также утверждены 

Особенности государственной регистра-

ции медицинских изделий с низкой сте-

пенью потенциального риска (пункты 

23-29 Особенностей).

Вместе с тем, согласно п. 28 Особенно-

стей, внесение изменений в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье 

медицинского изделия с низкой степенью 

потенциального риска, осуществляется 

после принятия решения о государствен-

ной регистрации медицинского изделия 

в соответствии с Правилами.

Особенности внесения изменений 
в документы, содержащиеся 
в регистрационном досье 
на медицинское изделие 
отечественного производства

В соответствии с Особенностями, 

под медицинским изделием отечествен-

ного производства понимается медицин-

ское изделие, в регистрационном удосто-

верении на которое, либо в заявлении 

о государственной регистрации которого 

в качестве производителя (изготовителя) 

указано юридическое лицо или физиче-

ское лицо, зарегистрированное в качестве 

индивидуального предпринимателя, явля-

ющееся резидентом Российской Федера-

ции, а также имеющее место производства 

(производственную площадку) на тер-

ритории Российской Федерации (далее – 

медицинское изделие отечественного про-

изводства). При этом регистрационное 

удостоверение должно быть выдано в соот-

ветствии с Особенностями или Правилами.

К изменениям, вносимым в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье 

на медицинское изделие отечественного 

производства, зарегистрированное в соот-

ветствии с Особенностями или Правилами, 

требующими проведения экспертизы каче-

ства, эффективности и безопасности меди-

цинского изделия, относятся:

  изменение сведений о покупных издели-

ях, сырье, материалах и комплектующих; 

  изменение сведений о составных частях, 

запасных частях и принадлежностях. 

Для внесения изменений в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье, 

заявитель не позднее чем через 30 рабочих 

дней со дня изменения соответствующих 

данных, представляет в Росздравнадзор:

  заявление;

  копию документа, подтверждающего 

полномочия уполномоченного предста-

вителя производителя (изготовителя);

  документы и сведения о соответствую-

щих изменениях, в том числе документы, 

подтверждающие изменения и свиде-

тельствующие о том, что внесение этих 

изменений не влечет за собой изменения 

свойств и характеристик медицинского 

изделия, влияющих на его безопасность, 

качество и эффективность, или совер-

шенствует его свойства и характеристи-

ки при неизменности функционального 

назначения и (или) принципа действия 

медицинского изделия;

  оригинал регистрационного удостовере-

ния (дубликат);

  документы производителя и (или) органи-

заций, осуществляющих проведение тех-

нических испытаний, токсикологических 

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



№4,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   2 9

Таблица 1.  Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие, 
включенное в Перечень

Изменения, НЕ ТРЕБУЮЩИЕ 
проведения экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинского изделия 
(абзац 1, п. 18 Особенностей)

Изменения, ТРЕБУЮЩИЕ 
проведения экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинского изделия 
(абзац 2, п.18 Особенностей)

Основания

1. Предусмотренные п. 37 Правил: 
  изменение сведений о заявителе;
  изменение сведений о лице, на имя которого может быть выдано регистрационное 
удостоверение;
  изменение адреса места производства (изготовления) медицинского изделия;
  изменение наименования медицинского изделия в случае, если не изменились 
свойства и характеристики, влияющие на качество, эффективность и безопасность 
медицинского изделия, или совершенствуются его свойства и характеристики 
при неизменности функционального назначения и (или) принципа действия;
  изменение производителем (изготовителем) медицинского изделия сроков 
действия документов, содержащихся в регистрационном досье;
  изменение информации об уполномоченном представителе производителя 
(изготовителя) медицинского изделия;

2. Предусмотренные п. 18 Особенностей:
  изменение сведений о лице, осуществляющем ввоз медицинского изделия 
в Российскую Федерацию в целях его государственной регистрации.

Предусмотренные п. 39 Правил:
  внесение изменений в техническую документацию 
производителя (изготовителя) на медицинское 
изделие;
  внесение изменений в эксплуатационную 
документацию производителя (изготовителя) 
на медицинское изделие.
  внесение изменений в техническую 
и эксплуатационную документацию производителя 
(изготовителя) на медицинское изделие.

Документы

  заявление о внесении изменений (оформленное в соответствии с требованиями, установленными Правилами) (далее – заявление);
  копия документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя (изготовителя);
  оригинал регистрационного удостоверения (дубликат);

п. 19 Особенностей:
  оригинал документа, подтверждающего полномочия лица, осуществляющего ввоз 
медицинского изделия в Российскую Федерацию в целях его регистрации (далее – 
лицо, осуществляющее ввоз);
  документы, подтверждающие принадлежность медицинского изделия лицу, 
осуществляющему ввоз на законных основаниях;
  документы, подтверждающие возможность осуществления производства 
по адресу (адресам), указанному (указанным) в заявлении о внесении изменений 
(производственная площадка (производственные площадки) (документы, 
подтверждающие наличие условий производства, и (или) копии сертификатов 
соответствия системы менеджмента качества требованиям стандарта ГОСТ ISO 
13485 «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования» или соответствующего международного стандарта ISO 
13485) (при наличии);
  документы и сведения о соответствующих изменениях, в том числе документы, 
подтверждающие изменения и свидетельствующие о том, что внесение 
этих изменений не влечет за собой изменения свойств и характеристик 
медицинского изделия, влияющих на его безопасность, качество и эффективность, 
или совершенствует его свойства и характеристики при неизменности 
функционального назначения и (или) принципа действия медицинского изделия;
  сведения о выданных Росздравнадзором разрешениях на ввоз медицинских изделий 
с целью их государственной регистрации (при наличии).

  документы и сведения о соответствующих изменениях;
  сведения о нормативной документации 
на медицинское изделие;
  техническая документация производителя 
(изготовителя) на медицинское изделие;
  эксплуатационная документация производителя 
(изготовителя) на медицинское изделие;
  фотографические изображения общего вида 
медицинского изделия вместе с принадлежностями, 
необходимыми для применения медицинского изделия 
по назначению (размером не менее 18 сантиметров 
в длину и 24 сантиметров в ширину);
  документы производителя и (или) организаций, 
осуществляющих проведение технических испытаний, 
токсикологических исследований, клинических 
испытаний (результаты соответствующих испытаний), 
подтверждающие, что внесение заявленных изменений 
не влечет изменения свойств и характеристик, 
влияющих на качество, эффективность и безопасность 
медицинского изделия, или совершенствует свойства 
и характеристики при неизменности функционального 
назначения и (или) принципа действия медицинского 
изделия.

  опись документов с указанием раздела Особенностей (раздел II), в соответствии с которым планируется прохождение процедуры внесения 
изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на медицинское изделие.

В случае, если указанные документы составлены на иностранном языке, 
они представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык.

Документы производителя (изготовителя) (за исключением копии документа, подтверждающего полномочия 
уполномоченного представителя производителя (изготовителя) заверяются производителем (изготовителем) 
или уполномоченным представителем производителя (изготовителя) при условии наличия и представления 

в Росздравнадзор документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя (изготовителя) 
по их заверению и вступившего в силу до оформления указанных выше документов.

Сроки внесения изменений

Решение о внесении изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном досье, 

или о возврате заявления о внесении изменений и документов 
принимается в течение 15 рабочих дней со дня поступления 

заявления о внесении изменений и документов, 
предусмотренных п. 19 Особенностей.

Решение о внесении изменений 
(об отказе во внесении изменений) в документы, 

содержащиеся в регистрационном досье, 
принимается в срок, не превышающий 

25 рабочих дней со дня поступления заявления 
о внесении изменений и комплекта документов, 

предусмотренных Правилами.
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исследований, клинических испытаний 

(результаты соответствующих испыта-

ний), подтверждающие, что внесение за-

явленных изменений не влечет измене-

ния свойств и характеристик, влияющих 

на качество, эффективность и безопас-

ность медицинского изделия, или совер-

шенствует свойства и характеристики 

при неизменности функционального 

назначения и (или) принципа действия 

медицинского изделия, а также позволя-

ющие оценить применяемые методы (ме-

тодики) и перечень используемого испы-

тательного оборудования; 

  опись документов с указанием раздела 

Особенностей (раздел IV), в соответствии 

с которым планируется прохождение 

процедуры внесения изменений в доку-

менты, содержащиеся в регистрационном 

досье. 

В случае, если указанные докумен-

ты составлены на иностранном языке, 

они представляются с заверенным в уста-

новленном порядке переводом на русский 

язык. 

Сроки принятия решения о внесении 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье для регистра-

ционного удостоверения, оформленного 

в соответствии с Особенностями или Пра-

вилами, приведены в таблице 2.

Необходимо отметить, что в соответ-

ствии с п. 30 раздела IV Особенностей, 

возможно осуществление процедуры 

внесения изменений в документы, содер-

жащиеся в регистрационном досье меди-

цинского изделия отечественного произ-

водства, прошедшего государственную 

регистрацию не только в соответствии 

с Особенностями, но и в соответствии 

с Правилами. При внесении изменений 

в бланк регистрационного удостоверения, 

оформленного в соответствии с Правилами 

(«бессрочного»), выдается также «бессроч-

ное» регистрационное удостоверение.

Для отечественных производителей 

медицинских изделий Особенностями пред-

усмотрена возможность при внесении изме-

нений, связанных со сведениями о покупных 

изделиях, сырье, материалах и комплектую-

щих и о составных частях, запасных частях 

и принадлежностях, сократить сроки про-

ведения экспертизы до 5 рабочих дней 

с возможностью представления собствен-

ных результатов испытаний.

Кроме того, введение Особенностями 

положения, позволяющего производите-

лю (изготовителю) или уполномоченному 

представителю производителя (изготови-

теля) заверять документы производите-

ля (изготовителя) (при условии наличия 

и представления в Росздравнадзор доку-

мента, подтверждающего полномочия 

по заверению документов и вступившего 

в силу до оформления документов), также 

снижает сроки подготовки регистрацион-

ного досье в связи с отсутствием необхо-

димости заверения документов в стране 

производителя.

Таким образом, Постановлением сфор-

мированы подходы к процедуре внесения 

изменений в регистрационное досье меди-

цинского изделия, позволяющие сокра-

тить сроки принятия решения о внесении 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье, по сравнению 

с Правилами.

Таблица 2.  Сроки принятия решения о внесении изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном досье

Регистрационное удостоверение, 
оформленное в соответствии с Особенностями

Регистрационное удостоверение, 
оформленное в соответствии с Правилами

12 рабочих дней: 
п. 32 Особенностей: экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинского изделия проводится в срок, 
не превышающий 5 рабочих дней со дня получения федеральным государственным бюджетным учреждением, 
находящимся в ведении регистрирующего органа (далее – экспертное учреждение), задания от Росздравнадзора.

7 рабочих дней:
п. 33 Особенностей: Росздравнадзор в течение 7 рабочих дней со дня поступления заключения экспертного учреждения 
принимает решение о внесении/об отказе во внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье.

РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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В статье представлен анализ результатов Всероссийской олимпиады по безопасности в здравоохранении 
2021 года в аспекте влияния уровня образования и стажа работы респондентов – участников олимпиады 
на уровень знаний по безопасности пациентов.

Введение
Безопасность пациентов имеет осно-

вополагающее значение для обеспечения 

качества медицинской деятельности. Еще 

в 1999 году была признана важность обра-

зования и обучения вопросам безопасности 
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пациентов [1], но большинство стран до сих 

пор недооценивают значимость этих вопро-

сов при решении проблем, препятствующих 

повышению качества оказываемой меди-

цинской помощи. Обучение по вопросам 

безопасности пациентов признаны важной 

частью профессионального образования 

медицинских работников [2], хотя в Россий-

ской Федерации оно находится еще только 

на этапе интеграции в медицинское образо-

вание и практическую профессиональную 

деятельность.

Государственные и общественные 

организации в сфере здравоохранения 

осуществляют активную работу по попу-

ляризации темы обеспечения безопасно-

сти медицинской деятельности в целом 

и безопасности пациентов в частности. 

Так, например, Агентство по исследовани-

ям в области качества в здравоохранении 

(Agency for Healthcare Research and Quality, 

AHRQ) ежегодно в марте проводит неделю 

осведомленности о безопасности меди-

цинской деятельности, во время которой 

проводятся научно-практические меро-

приятия, выпускаются информационные 

материалы, осуществляются опросы, при-

глашаются ведущие эксперты, рассказы-

вается о проверенных ресурсах и инстру-

ментах, которые можно использовать 

для повышения безопасности пациентов 

в области хирургии, применения лекар-

ственных средств, предотвращения инфек-

ций, связанных с оказанием медицинской 

помощи и по иным вопросам.

В 2012 году Всемирной организа-

цией здравоохранения было выпуще-

но Руководство по учебной программе 

по безопасности пациентов [3] в целях 

включения в программы обучения высших 

учебных заведений вопросов безопасно-

сти пациентов. Руководство использует 

комплексные подходы к обучению, акцен-

тируя внимание на вопросах культуры без-

опасности. Так, например, доказана эффек-

тивность совместного обучения студентов 

различных специальностей, т.к. это повы-

шает способность эффективно работать 

вместе в междисциплинарных командах 

в будущем. Также необходимо разъяснение 

преподавателями важности вопросов обе-

спечения безопасности в медицине, что-

бы учащиеся понимали, что безопасность 

пациентов – это практическая дисципли-

на, которая учит их действовать на основе 

фактических данных для снижения риска 

в дальнейшей профессиональной деятель-

ности. Кроме этого, требуется поддержива-

ющее преподавание и обучение, подчерки-

вающее необходимость создания учебной 

среды, в которой учащиеся чувствуют себя 

комфортно, чтобы учиться и практиковать 

безопасность пациентов [2].

Эксперты по всему миру проводят иссле-

дования по изучению уровня осведомлен-

ности и отношения медицинских работни-

ков по вопросам безопасности пациентов. 

Так, проведенная в 2007 году в США оценка 

знаний о безопасности пациентов среди 

врачей-стажеров подтвердила низкий уро-

вень обучения по вопросам безопасности 

пациентов и обнаружила, что знания о без-

опасности пациентов в рамках широкого 

спектра форм обучения, типов квалифи-

кации и специальностей были существен-

но ограничены, обучающиеся не могли 

самостоятельно оценить свои пробелы 

в знаниях. Исследователи считают край-

не необходимым активное вмешательство, 

направленное на устранение подобных 

пробелов [4].

В Бутане в 2018 году было проведено 

исследование в форме глубинных группо-

вых интервью на тему, как медицинские 

работники воспринимают и объясняют клю-

чевые проблемы безопасности пациентов. 

По результатам исследования было выяв-

лено, что врачебные ошибки, связанные 

с диагностикой и лечением; хирургические 

Государственные и общественные организации 
в сфере здравоохранения осуществляют 

активную работу по популяризации темы 
обеспечения безопасности медицинской 

деятельности в целом и безопасности 
пациентов в частности. 
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ошибки и послеоперационные осложнения; 

ошибки лабораторных исследований; воз-

никновение внутрибольничных инфекций, 

ассоциированных с оказанием медицин-

ской помощи; травматизация пациентов; 

ошибки идентификации пациентов; пробле-

мы во взаимодействии с пациентами вос-

принимались медицинскими работниками 

как общие проблемы безопасности паци-

ентов, при этом человеческий и системный 

факторы были определены, как способству-

ющие данным ошибкам [5]. 

Команда исследователей Южной Кореи 

в 2020 году провела анализ восприятия 

инцидентов, связанных с безопасностью 

пациентов среди медицинских сестер 

и установила потребность в реализа-

ции дополнительных образовательных 

программ, направленных на формирова-

ние корректного восприятия, и важность 

вопросов по данной тематике [6]. 

Специалисты Великобритании провели 

систематический обзор образовательных 

мероприятий по вопросам безопасности 

медицинской деятельности, организован-

ных для студентов медицинских высших 

учебных заведений и врачей-стажеров, 

и выяснили, что большинство образова-

тельных программ хорошо воспринима-

ются учащимися и имеют наибольшую 

эффективность при последующем участии 

в решении практических задач по улучше-

нию качества медицинской помощи [7].

Всемирная ассамблея здравоохранения, 

входящая в состав Всемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ) в рамках 72-ой сес-

сии 25 мая 2019 года приняла резолюцию 

WHA72.6 «Глобальные действия по обеспе-

чению безопасности пациентов»1, признав 

безопасность пациентов в качестве ключе-

вого приоритета здравоохранения, и объя-

вила 17 сентября Всемирным днем безопас-

ности пациентов. Целью Всемирного дня 

безопасности пациентов является повыше-

ние глобальной осведомленности об обеспе-

чении безопасности пациентов и поощрение 

международной солидарности в действиях, 

направленных на повышение безопасности 

и снижение вреда для пациентов во всем 

мире, как профессионального сообщества, 

так и самих пациентов, их родственников, 

различных организаций, представляющих 

интересы пациентов.

С 2019 года Российская Федерация 

активно участвует в организации и прове-

дении Всемирного дня безопасности паци-

ентов. В субъектах Российской Федерации 

проводятся мероприятия различного мас-

штаба и формата, освещающие наиболее 

актуальные темы, касающиеся обеспече-

ния безопасности пациентов. 

ФГБУ «Национальный институт 

качества» Росздравнадзора ежегодно 

с 2019 года в рамках Всемирного дня без-

опасности пациентов проводит ряд меро-

приятий, посвященных вопросам безо-

пасности пациентов, в том числе одним 

из таких мероприятий является Всерос-

сийская олимпиада среди всех желаю-

щих по безопасности в здравоохранении. 

Целью проведения олимпиады является 

популяризация вопросов обеспечения 

качества и безопасности в медицинской 

деятельности, а также изучение уров-

ня знаний в области качества и безопас-

ности медицинской деятельности среди 

респондентов с целью выработки предло-

жений для дальнейшего совершенствова-

ния образовательного процесса в учебных 

заведениях и непрерывного медицинского 

образования.

Цель работы
Целью настоящей работы явилось 

изучение влияния уровня образования 

и стажа работы респондентов на набран-

ное среднее количество баллов при отве-

те на вопросы Всероссийской олимпиа-

ды по безопасности в здравоохранении 

2021 года.

1 URL: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R6-ru.pdf.

С 2019 года Российская Федерация активно 
участвует в организации и проведении 
Всемирного дня безопасности пациентов.
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Материалы и методы
В 2021 году уже во второй раз Все-

российская олимпиада по безопасно-

сти в здравоохранении была проведена 

в онлайн-формате. Для ее проведения 

были специально разработаны 30 закры-

тых тестовых вопросов, содержащих 

один или несколько правильных вари-

антов ответа. За каждый правильный 

ответ участник получал 3 или 4 балла. 

При этом в вопросах, имеющих несколь-

ко корректных вариантов ответа, отсут-

ствие хотя бы одного корректного ответа 

предусматривало аннулирование баллов 

за весь вопрос. Максимальное количество 

баллов за все верно отвеченные вопро-

сы – 100. Первая часть анкеты Олимпи-

ады содержала установочные вопросы: 

открытые поля для введения фамилии, 

имени, отчества участника, региона его 

местонахождения и электронной почты 

для отправки результатов. Графа «уровень 

Вашего образования» позволяла выбрать 

из вариантов: 

a)  обучающийся образовательной органи-

зации высшего / среднего профессио-

нального медицинского образования; 

b)  среднее специальное медицинское 

образование; 

c)  высшее профессиональное медицинское 

образование; 

d)  послевузовское профессиональное об-

разование – ученая степень кандидата, 

доктора наук; 

e)  немедицинское образование. 

Графа «стаж работы» давала возмож-

ность выбрать один из вариантов: 

a)  отсутствует; 

b)  до 2 лет; 

c)  от 2 до 5 лет; 

d)  от 5 до 15 лет; 

e)  более 15 лет. 

Вторая часть анкеты Олимпиады состо-

яла из содержательных вопросов, оцени-

вающих знание респондентами основных 

нормативных требований в области здра-

воохранения, информационных и методи-

ческих материалов, разработанных ВОЗ, 

а также общих вопросов на эрудицию 

в области истории развития медицины.

Олимпиада проводилась с 17 по 25 сен-

тября 2021 года с использованием онлайн-

платформы iSpring Suite версии 10.  

До и после указанных дат доступ на онлайн-

платформу был закрыт и участие было 

невозможно. Критериями включения 

респондентов в исследование были нали-

чие согласия на участие в Олимпиаде 

и регистрация на сайте Олимпиады, а крите-

риями исключения респондентов – непол-

ные ответы на все установочные и/или 

содержательные вопросы. Статистические 

расчеты проводились посредством при-

менения языка программирования Python 

версии 3.9.7, среды разработки Jupyter 

Notebook, с применением пакетов pandas, 

matplotlib, numpy, scipy. Для проверки ста-

тистических гипотез применялся t-кри-

терий, ошибка множественной проверки 

статистических гипотез исключалась при-

менением поправки Бонферрони.

Результаты и обсуждение 
По результатам Олимпиады было 

получено 11 972 ответа. В соответствии 

Таблица 1. Распределение респондентов по уровню образования 

Уровень образования

Доля респондентов 
по полю «Уровень 

образования», % (чел.)

Обучающийся образовательной организации высшего / 
среднего профессионального медицинского образования

37,11 (4443)

Среднее специальное медицинское образование 34,35 (4112)

Высшее профессиональное медицинское образование 24,34 (2914)

Немедицинское образование 3,47 (416)

Послевузовское профессиональное образование – 
ученая степень кандидата, доктора наук

0,73 (87)

Таблица 2.  Распределение респондентов 
по стажу работы

Стаж работы, лет 
Доля респондентов по полю 

«Стаж работы», % (чел.)

От 2 до 5 6,24 (747)

До 2 7,36 (881)

От 5 до 15 13,67 (1637)

Более 15 27,47 (3289)

Отсутствует 45,26 (5418)

ОБЕСПЕЧЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ
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с критериями исключения было исключе-

но 10 респондентов по причине неполного 

заполнения установочных данных. Респон-

денты представляли 79 субъектов Россий-

ской Федерации, за исключением Забай-

кальского и Камчатского краев; Республик 

Карелия, Коми, Северная Осетия – Алания; 

Костромской области. 

Наибольшее количество правильных 

ответов было дано на вопрос о требовани-

ях к хранению ядовитых веществ – на него 

правильно ответили 90,57% респондентов 

(10 843 чел.). Наиболее сложными (на них 

ответили правильно менее 10% респонден-

тов) оказались вопросы, касающиеся целей 

использования хирургического чек-листа 

ВОЗ (ответили правильно 6,06% – 725 чел.), 

процессов обеспечения преемственно-

сти информации при оказании меди-

цинской помощи (ответили правильно 

2,61% – 312 чел.), требований к обеспече-

нию доступности и качества медицинской 

помощи в соответствии с законодатель-

ством Российской Федерации (ответили 

правильно 1,48% – 177 чел.), содержания 

процессов обеспечения хирургической 

безопасности (ответили правильно 2,88% – 

345 чел.), а также наиболее эффективных 

стратегий для повышения безопасности 

при оказании медицинской помощи (отве-

тили правильно 3,5% – 419 чел.). Распре-

деление респондентов по уровню обра-

зования и стажа работы представлены 

в таблицах 1 и 2 соответственно.

Наибольшее количество респондентов 

было отмечено в категории обучающихся 

образовательных организаций среднего 

и высшего профессионального образова-

ния, наименьшее – среди респондентов 

с ученой степенью. Таким образом, логично 

следуют данные о количестве респонден-

тов по полю «Стаж работы»: так, наиболь-

шее количество участников Олимпиады 

отметили отсутствие опыта – более 45%. 

Из формы распределения следует, что рас-

пределение является нормальным и для  

статистических расчетов целесообразно 

применять параметрические методы. Рас-

пределение набранных баллов по стажу 

работы и уровню образования респон-

дентов представлено в таблицах 3 и 4. 

Полученные данные наглядно доказывают 

прямую зависимость стажа работы респон-

дентов от количества набранных на Олим-

пиаде баллов – чем больше стаж работы, 

тем большее количество правильных отве-

тов дал респондент.

В ходе исследования были выдвину-

ты две нулевые гипотезы. Для их под-

тверждения полученные данные были 

статистически обработаны и визуализиро-

ваны на диаграммах типа «ящик с усами» 

или диаграммах размаха. 

Нулевая гипотеза 1: средний балл, 

набранный респондентами, не зависит 

от их уровня образования. Уровень p-зна-

чения выбран равным 0.05, поправка Бон-

феррони равна 10. По результатам иссле-

дования, нулевую гипотезу не удалось 

отвергнуть только для сравнения группы 

лиц с высшим профессиональным меди-

цинским образованием и имеющих после-

вузовское профессиональное образова-

ние – ученую степень кандидата, доктора 

Таблица 3.  Распределение средних баллов и стандартного 
отклонения по уровню образования респондентов

Уровень образования
Средний 

балл
Стандартное 
отклонение

Немедицинское образование 45.288462 16.369777

Обучающийся образовательной организации высшего / 
среднего профессионального медицинского образования

47.574037 15.846799

Среднее специальное медицинское образование 49.345574 15.33354

Послевузовское профессиональное образование – 
ученая степень кандидата, доктора наук

55.091954 16.615090

Высшее профессиональное медицинское образование 56.431810 13.278360

Таблица 4.  Распределение средних баллов 
и стандартного отклонения 
по стажу работы респондентов

Стаж работы, 
лет

Средний 
балл

Стандартное 
отклонение

Более 15 53.953771 14.116890

От 5 до 15 53.248015 14.262842

От 2 до 5 53.101740 14.507568

До 2 52.817045 14.270009

Отсутствует 46.421734 16.157517

УРОВЕНЬ ЗНАНИЙ НАСЕЛЕНИЯ ОБ ОБЕСПЕЧЕНИИ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ.  АНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ ВСЕРОССИЙСКОЙ ОЛИМПИАДЫ
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наук, в остальных случаях можно говорить 

о наличии достоверных статистических 

различий между респондентами в зависи-

мости от уровня образования (рис. 1).

Нулевая гипотеза 2: средний балл, 

набранный респондентами, не зависит от их 

стажа работы. Уровень p-значения выбран 

равным 0.05, поправка Бонферрони равна 

10. В результате проверки данной гипотезы 

получены данные, что ее удалось отвергнуть 

только в 4-х случаях, а именно достоверна 

статическая разница между респондента-

ми, не имеющими стажа, и другими группа-

ми (рис. 2). На графике видны отдельные 

ОБЕСПЕЧЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ

Рисунок 1. Распределение количества набранных баллов в зависимости от стажа работы

Рисунок 2. Распределение количества набранных баллов в зависимости от уровня образования
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аномальные выбросы результатов среди 

респондентов, имеющих высшее професси-

ональное и среднее специальное медицин-

ское образование, а также послевузовское 

профессиональное образование – ученую 

степень кандидата, доктора наук.

Таким образом, по итогам статистиче-

ской обработки результатов Олимпиады 

можно сделать выводы о прямом влиянии 

уровня образования и наличия стажа рабо-

ты на уровень знаний в вопросах обеспече-

ния безопасности пациентов. 

Заключение
Проведение Всемирного дня безопасно-

сти пациентов направлено на повышение 

осведомленности и заинтересованности 

населения вопросами обеспечения безо-

пасности пациентов на всех этапах оказа-

ния медицинской помощи. Всероссийская 

олимпиада по безопасности в здравоох-

ранении является одним из инструментов 

привлечения внимания общественности 

к актуальности и важности вопросов без-

опасности каждого пациента. Получен-

ные результаты позволили утверждать, 

что уровень образования существенно 

влияет на информированность в вопро-

сах качества и безопасности медицин-

ской деятельности, а именно: лица с выс-

шим медицинским образованием и лица 

с ученой степенью имеют наибольшую 

информированность. При этом стаж рабо-

ты влияет на уровень информированности 

только в том случае, если отсутствует опыт 

работы. 

Проведенные исследования подтвер-

ждают актуальность вопросов обучения 

медицинских работников, которое являет-

ся ключевым инструментом для развития 

навыков и компетенций, а также фактором 

для появления новых технологий в оказа-

нии медицинской помощи и повышении 

ее качества. Постоянное развитие техно-

логий в здравоохранении ведет к необхо-

димости проведения непрерывного меди-

цинского образования в течение всей 

профессиональной деятельности в целях 

расширения знаний практикующих специ-

алистов и совершенствования их работы. 

Следует включать вопросы безопасности 

пациентов в образовательные программы 

среднего и высшего профессионально-

го образования, программы повышения 

квалификации и профессиональной пере-

подготовки. Кадровый потенциал явля-

ется наиболее важным ресурсом системы 

здравоохранения, а эффективность систем 

здравоохранения в значительной степени 

зависит от знаний, навыков и мотивации 

тех специалистов, которые несут ответ-

ственность за оказание качественной 

и безопасной помощи каждому пациенту. 
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Введение
Риск-ориентированная модель орга-

низации контрольно-надзорной деятель-

ности в последние 10 лет получила рас-

пространение в Российской Федерации 

и успешно используется Росздравнадзором 

при планировании и проведении контроль-

ных мероприятий.

В рамках своих полномочий Росздрав-

надзор осуществляет государствен-

ный контроль качества и безопасности 

медицинской деятельности, контроль 

за реализацией региональных программ 

модернизации здравоохранения субъек-

тов Российской Федерации и меропри-

ятий по модернизации государственных 

ЮРЧЕНКО И.Э. БУДАРИН С.С.
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учреждений, оказывающих медицинскую 

помощь, а также другие контрольно-над-

зорные функции.

В ходе проведения контрольных меро-

приятий выявляются нарушения орга-

низации медицинской деятельности, 

соблюдения порядков и стандартов меди-

цинской помощи, вследствие чего снижа-

ется ее доступность и качество, а также 

уровень удовлетворенности населения 

услугами, оказываемыми в медицинских 

организациях.

В основе риск-ориентированной модели 

контроля в сфере здравоохранения нахо-

дится процедура категорирования объектов 

проверки (от 3 до 6 категорий/классов опас-

ности)1 в зависимости от степени потенци-

ального риска нанесения вреда здоровью 

или ущемления прав населения на получе-

ние качественной медицинской помощи.

Определение категории риска (от низ-

кого до чрезвычайно высокого) зависит 

от выбора основных показателей, которые 

характеризуют качество и безопасность 

медицинской деятельности объекта, подле-

жащего контролю [1]. 

Перечень показателей, которые вносят-

ся в матрицу риска, определяется на основе 

системного и экспертного анализа причин-

но-следственных связей между причина-

ми и частотой выявляемых нарушений, их 

последствиями для здоровья населения [2].

Категоризация рисков позволяет опре-

делить периодичность проведения плано-

вых контрольных мероприятий и ранжи-

ровать потенциальные объекты контроля 

(надзора) по категориям риска.

Положением о федеральном государ-

ственном контроле (надзоре) качества 

и безопасности медицинской деятель-

ности2 для объектов контроля установ-

лены критерии тяжести потенциальных 

негативных последствий возможного 

несоблюдения обязательных требований 

(показатель «К»). Объекты со значением 

«К» менее 21 300 относятся к объектам 

низкого риска, а со значением «К» свыше 

453 900 – к объектам чрезвычайно высо-

кого риска.

Кроме того, показатели риска присво-

ены работам (услугам), составляющим 

медицинскую деятельность, с учетом видов 

и условий оказания медицинской помощи.

В результате медицинские организа-

ции, оказывающие специализированную 

и высокотехнологичную медицинскую 

помощь, имеют самые высокие показатели 

риска, а медицинские организации, оказы-

вающие первичную медико-санитарную 

помощь, осуществляющие санаторно-ку-

рортное лечение, проведение медицин-

ских экспертиз и др., имеют самые низкие 

показатели риска.

Таким образом, с учетом риск-ориенти-

рованного подхода к проведению контроль-

ных мероприятий для каждой медицинской 

организации рассчитывается показатель 

«К», который зависит от видов и условий 

оказания медицинской помощи [3].

Принимая во внимание возможные 

ресурсные ограничения контрольно-над-

зорных органов по количеству и срокам 

проведения контрольных мероприятий, 

необходимо определить первоочередность 

их проведения среди медицинских орга-

низаций, которые имеют близкие между 

собой значения показателя «К». Для реше-

ния этой задачи могут быть использованы 

результаты рейтингов медицинских орга-

низаций, которые формируются с учетом 

видов и условий оказания ими медицин-

ской помощи.

В отрасли здравоохранения исполь-

зуются различные инструменты для ком-

плексной оценки эффективности деятель-

ности медицинских организаций и качества 

оказания медицинской помощи, и рейтинг 

является одним из инструментов, который 

используется для этих целей.

Перечень показателей, на основе 

которых формируется рейтинг медицин-

ских организаций, зависит от требований 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 № 806 «О применении риск-ориентированного подхода 
при организации отдельных видов государственного контроля (надзора) и внесении изменений в некоторые акты Правительства 
Российской Федерации».

2 Постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1048 «Об утверждении Положения о федеральном 
государственном контроле (надзоре) качества и безопасности медицинской деятельности».
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стейкхолдеров (население, медицинский 

персонал, органы управления системой 

здравоохранения), что позволяет кон-

трольно-надзорным органам использо-

вать результаты рейтинга для построения 

риск-ориентированной модели контро-

ля в сфере здравоохранения, а органам 

внутреннего контроля медицинских 

организаций вносить свои предложения 

по улучшению управления организацией 

медицинской деятельности [4].

Материал и методы исследования
Информационной базой исследования 

являются научные публикации специали-

стов в области организации здравоохра-

нения и применения методологии оценки 

эффективности деятельности медицинских 

организаций, а также практический опыт 

авторов по разработке методик рейтинго-

вания в сфере здравоохранения.

Для сбора и обработки материалов 

исследования применялись методы обоб-

щения, системного анализа и эксперт-

ных оценок. Использованы общенаучные 

методы познания: диалектический метод, 

системный подход, логическое соответ-

ствие и гармонизация. 

Результаты и обсуждение
Эффективное управление качеством 

и доступностью медицинских услуг явля-

ется одним из основных факторов дости-

жения целевых значений показателей, 

установленных в государственных про-

граммах и проектах в сфере здравоохра-

нения, направленных на создание условий 

для обеспечения населения качественной 

медицинской помощью.

Использование систем рейтинговых 

оценок медицинских организаций с пози-

ции эффективности оказания медицинской 

помощи и/или реализации ожиданий паци-

ентов [5] позволяет оценивать качество 

работы персонала медицинских органи-

заций и использования имеющихся ресур-

сов, а также определять их достаточность 

для достижения высокой результативности 

медицинской деятельности.

В странах, где развита конкурентная 

рыночная среда (США, Канада, Австралия 

и др.), рейтинги являются инструментом 

повышения эффективности функциони-

рования системы здравоохранения, так 

как позволяют сравнивать качество орга-

низации медицинской деятельности и ока-

зания медицинской помощи населению 

в разных условиях [6].

Одной из целей формирования рей-

тингов является определение наилучшего 

соотношения между качеством оказания 

медицинских услуг, их стоимостью и при-

нятием на их основе эффективных управ-

ленческих решений.

Основой для построения рейтингов слу-

жит многофакторный анализ показателей, 

характеризующих различные направления 

деятельности медицинских организаций, 

наличие ресурсов и качество управления 

ими. Рейтинг отображает фактор принятия 

успешных управленческих решений и их 

реализацию, поэтому набор показателей, 

формирующих рейтинг, зависит от задач, 

которые формулируются в соответствии 

с потребностями стейкхолдеров [7].

В зависимости от поставленной стейк-

холдером задачи, функциональное назна-

чение рейтингов следует разделить на два 

основных вида: информационный и техно-

логический (табл. 1).

Исходя из задач рейтингования, пред-

ставленных в таблице 1, можно утверждать, 

что формирование рейтингов может приме-

няться в качестве одной из форм контроля 

качества оказания медицинской помощи, 

а результаты рейтинга могут использовать-

ся в работе контрольно-надзорных органов.

Результаты рейтинга свидетельствуют 

об уровне достижения медицинскими орга-

низациями медико-социальных и финан-

сово-экономических целевых показателей, 

а их анализ способствует принятию адек-

ватных управленческих решений, направ-

ленных на улучшение деятельности меди-

цинских организаций и повышению их 

имиджа [8].

Следует выделить основные принципы 

рейтингования:

  рейтинг ориентирован на интересы кон-

кретной целевой аудитории, конкретных 

задач и четко определяет группу объектов, 

подвергающихся ранжированию;

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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  форма презентации результатов рей-

тинга соответствует потребительскому 

запросу;

  оценочные показатели увязаны с этапа-

ми оцениваемого процесса;

  обеспечена релевантность индикаторов 

и валидность данных;

  реализована прозрачность методоло-

гии составления рейтинга и оценок 

индикаторов;

  обеспечена минимизация возможного 

негативного влияния рейтинга на его 

участников;

  управленческие решения проходят экс-

пертизу профессиональным сообществом.

Зарубежный опыт применения систем 

рейтингования показывает, что в боль-

шинстве случаев в качестве показателей 

оценки деятельности медицинских органи-

заций выбираются индикаторы технической 

и клинико-технологической оснащенности 

учреждений, состояния лечебно-диагности-

ческого процесса, комфортности пребыва-

ния пациентов в медицинском учреждении, 

результативности их лечения. 

Особое внимание уделяется «индексу 

безопасности», характеризующему процесс 

лечения и его результат. Поэтому в чис-

ло оценочных показателей входят такие 

индикаторы, как доступность медицинской 

помощи и время ее ожидания, возможные 

негативные последствия оказания пациен-

ту медицинской помощи и др. При выборе 

показателей, характеризующих деятель-

ность медицинских организаций, необхо-

димо обеспечить сбор достоверных данных 

о ресурсах, процессах и степени достиже-

ния результатов. 

Классическая структура оценоч-

ных показателей рейтинга формируется 

на основе известной и признанной в сфе-

ре здравоохранения триады, предложен-

ной Донабедианом: структура (ресурсы) 
 процесс (деятельность)  результат 

(итог) (табл. 2) [9]. 

При составлении рейтинга ключевым 

моментом является комплексное описа-

ние параметров процесса и выбор объекта 

рейтингования.

Таблица 1.  Стейкхолдеры и основные задачи, решаемые на основе результатов рейтингов 

И
нф

ор
м

ац
ио

нн
ы

й Стейкхолдер Основная задача рейтинга

Правительство 
Российской Федерации

Комплексная оценка субъектов РФ и деятельности руководителей субъектов РФ

Минздрав России Оценка эффективности деятельности систем здравоохранения субъектов РФ

Пациенты Оценка качества оказания медицинской помощи

Те
хн

ол
ог

ич
ес

ки
й

Правительство 
Российской Федерации

Выявление проблемных точек, управление рисками

Минздрав России Управление системой здравоохранения субъекта РФ, оценка эффективности 
деятельности МО 

Росздравнадзор Контроль качества оказания медицинской помощи

ТФОМС Управление сбалансированностью сферы ОМС

Руководители 
медицинских организаций

Управление структурными подразделениями МО

Страховые медицинские 
организации

Контроль качества медицинской помощи, защита прав и законных интересов 
застрахованных лиц

Таблица 2.  Формирование оценочных показателей рейтинга систем 
здравоохранения на основе триады Донабедиана

№ Область оценки Характеристика показателей

1 Ресурсы Отражают адекватность выбранной стратегии управления 
ресурсами, их доступность для населения

2 Процессы Отражают своевременность оказания медицинской 
помощи, правильность выбора методов 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 
при оказании медицинской помощи, степень достижения 

запланированного результата

3 Результаты Отражают демографические и социальные результаты 
деятельности системы здравоохранения
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Тиражирование лучших практик по ито-

гам рейтингования начинается с анализа 

деятельности объектов системы здравоох-

ранения и сравнения их параметров с целе-

вой структурно-функциональной моделью. 

Ведется проработка управленческих реше-

ний и составление дорожной карты преоб-

разований. При этом реализация дорожной 

карты и внедрение лучших практик требу-

ет применения классического проектного 

подхода, поэтому должны быть определе-

ны контрольные точки проводимых меро-

приятий и ожидаемые результаты.

Реализация преобразований также 

является основанием для составления 

рейтингов, влияющих на эффективность 

достижения целевой модели, что представ-

лено на рисунке 1.

Практика применения систем рейтин-

гования медицинских организаций пока-

зывает, что следует различать два базовых 

вида рейтингов, в основе которых лежат 

одномерный или многомерный принцип 

ранжирования: 

  одномерный принцип означает, что  

для построения рейтинга выбирается 

только один показатель, в том числе ин-

тегральный, включающий в себя набор 

показателей;

  многомерный принцип применяется 

с использованием набора количествен-

но-качественных параметров, который 

формируется в зависимости от типа ме-

дицинских организаций.

Многомерный принцип используется 

для рейтингования медицинских органи-

заций, сгруппированных на основе опреде-

ленных признаков (кластеры), что позво-

ляет сравнивать между собой результаты 

их деятельности.

В качестве применения одномерного 

принципа рейтингования можно привести 

показатель летальности, который являет-

ся интегральным, так как отражает успеш-

ность реализации всего процесса оказания 

медицинской помощи. Однако не всегда 

его значение позволяет определить центр 

ответственности за результат. Таким обра-

зом, показатель летальности не может быть 

адекватным инструментом сравнения меж-

ду собой деятельности только стационар-

ных подразделений, например, первичных 

сосудистых отделений, что представлено 

на рисунке 2. Очевидно, что центры ответ-

ственности за результат распределены 

среди множества участников системы 

здравоохранения.

Следует отметить ценность интеграль-

ных показателей, так как они аккумулиру-

ют в себе все многообразие особенностей, 

выявляемых в ходе комплексного анализа 

индикаторов, и являются составной частью 

всей оценочной системы. Интегральный 

показатель позволяет расширить горизонт 

исследования характеристик, указываю-

щих на количественные и качественные 

отклонения от базовых значений, выбран-

ных в качестве эталона сравнения [10].

Разбор факторов, влияющих на пока-

затели процессов (рис. 3), позволяет при-

нимать решения для управления рисками. 

Так, профилактика поздних обращений 

достигается повышением информирован-

ности граждан о симптомах и признаках 

острых сосудистых патологий для первич-

ных пациентов и усилением диспансер-

ного наблюдения за пациентами с ранее 

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 1.  Схема выявления и тиражирования 
лучших практик
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выявленными сосудистыми патологиями 

и высоким риском их развития.

Скорость принятия решения о выборе 

подхода к лечению пациентов с острым 

коронарным синдромом и подъемом сег-

мента ST, отработка стандартов опера-

ционных процедур (СОП), алгоритмов 

действий при оказании помощи пациен-

там с острыми сосудистыми патологиями 

требует слаженности в работе кардио-

логов дистанционно-консультативных 

центров и бригад скорой медицинской 

помощи. Это важно при оперативном при-

нятии решения о направлении пациен-

та на проведение первичного ЧКВ и его 

транспортировки в инвазивный стационар 

или выборе фармако-инвазивного способа 

с ранним началом тромболитической тера-

пии с учетом оценки противопоказаний 

для ее проведения. 

Анализ причинно-следственных свя-

зей позволяет выявить факторы, влияю-

щие на летальность на всех этапах ока-

зания медицинской помощи в каждом 

территориальном объединении и принять 

управленческие решения с учетом значи-

мости каждого этапа. 

Учет всех факторов требует системно-

го подхода. Как известно, прочность всей 

цепи определяется прочностью самого 

слабого звена. Сравнительный анализ 

показателей деятельности различных тер-

риториальных образований показывает их 

сильные и слабые стороны и определяет 

приоритетные направления улучшающих 

изменений. 

Для системного проведения сравни-

тельного анализа и информативного при-

менения рейтингования необходимо опи-

раться на идентифицированные сквозные 

бизнес-процессы, описывающие путь паци-

ента от возникновения потребности в ока-

зании медицинской помощи до завершения 

ее оказания на всех этапах. 

Такая модель должна учитывать тер-

риториальные особенности, демографи-

ческие и социально-экономические усло-

вия, ресурсные возможности и отражать 

функционал всех участников. Это и каскад 

медицинских организаций, участвующих 

ПЕРСПЕКТИВЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕЙТИНГА В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНЫХ ОРГАНОВ

Рисунок 2.  Схема распределения центров ответственности управления рисками 
за показатель летальности в первичных сосудистых отделениях
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в оказании медицинской помощи, и роль 

отдельных специалистов, что представ-

лено на рисунке 4 на примере показателя 

«Смертность от БСК». 

Рейтингование достижений на всех 

значимых этапах является инструментом, 

позволяющим выявить сильные и слабые 

стороны различных территориальных 

объединений. 

Основной целевой показатель смерт-

ности от болезней сердечно-сосудистой 

системы, вносящий существенный вклад 

в показатель общей смертности, сегменти-

руется на показатели летальности по нозо-

логических группам. 

Предложенная модель организации 

помощи при инфаркте миокарда включа-

ет в себя набор параметров, относящихся 

к сфере ответственности амбулаторных 

подразделений, деятельности инвазивных 

и неинвазивных стационаров, а также ско-

рой медицинской помощи. 

Аналитическая работа, на результаты 

которой должны опираться организаторы, 

профильные подразделения системы здра-

воохранения, руководители медицинских 

организаций, главные внештатные специ-

алисты, превращается в достаточно трудо-

емкий процесс. 

Массив аналитической работы, кото-

рую выполняют разные специалисты, 

можно и нужно автоматизировать, опира-

ясь на поток качественных данных. Необ-

ходимо развивать усилия, направленные 

на трансформацию управленческих под-

ходов, расширение инструментов управ-

ления, основанных на валидированных 

данных. 

Лицам, принимающим решения, про-

фильным специалистам, должны быть 

доступны дашборды, раскрывающие пане-

ли структурированных данных, цифровые 

модели бизнес-процессов и подготов-

ленную аналитику в виде сравнительных 

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 3.  Зависимость летальности от организации системы оказания медицинской помощи на разных ее этапах: 
СМП – скорая медицинская помощь; ЭКГ – электрокардиография; ТЛТ – тромболитическая терапия; 
вЧКВ – вторичное чрескожное коронарное вмешательство; 
сЧКВ – спасительное чрескожное коронарное вмешательство; 
пЧКВ – первичное чрескожное коронарное вмешательство; 
ТМК – телемедицинская консультация; ПСО – первичное сосудистое отделение; 
ОКС – острый коронарный синдром
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аналитических материалов, графиков, диа-

грамм, тепловых карт, рейтингов. Схема 

процессов, необходимых для управления 

бизнес-моделью, представлена на рисунке 5.

Процесс управления направлен 

на улучшение качества, ресурсную обе-

спеченность и представляет собой цикл, 

в рамках которого сбор статистических 

показателей и проведение мониторингов, 

основанных на первичных данных, необ-

ходимо осуществлять технологично, мини-

мизируя рутинность и трудоемкость сбора 

данных, исключая избыточную нагрузку 

на медицинские организации. 

В рамках аналитического этапа осу-

ществляется прогнозирование и планиро-

вание, проводится сравнительный анализ 

рейтингования, выявляются сильные 

и слабые стороны, определяются лучшие 

практики. 

Моделирование текущих и целевых 

состояний, системный анализ позволяют 

разрабатывать и реализовывать дорожные 

карты улучшающих изменений, основыва-

ясь на аналитических продуктах, учитывая 

структурно-функциональные модели. 

Формируются направления развития, 

разрабатываются стратегии. Проектные 

решения, предложенные для включения 

в дорожные карты качественных преобра-

зований, сами могут становиться объекта-

ми наблюдения и рейтингования. 

Обеспечивается цикл управления ли-

нейной работой системы здравоохранения 

ПЕРСПЕКТИВЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕЙТИНГА В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНЫХ ОРГАНОВ

Рисунок 4.  Влияние параметров системы здравоохранения на достижение целевого показателя 
на примере смертности от БСК: СМП – скорая медицинская помощь; 
БСК – болезни системы кровообращения; ЛП – лекарственные препараты; 
ОКС – острый коронарный синдром, ПСО – первичное сосудистое отделение; 
РСЦ – региональный сосудистый центр; ОНМК – острое нарушение мозгового кровообращения; 
ИМ – инфаркт миокарда; АУ – амбулаторные учреждения

…

…………

… ……
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и контура проектного управления, фор-

мирующий устойчивое развитие системы 

здравоохранения.

Таким образом, результаты рейтин-

га и управленческие решения, принятые 

на их основе, могут повысить результатив-

ность процессов планирования и проведе-

ния контрольных мероприятий контроль-

но-надзорными органами.

Заключение и выводы
Результаты исследования по формиро-

ванию рейтинга и применению его резуль-

татов для совершенствования управления 

процессами оказания медицинской помощи 

на примере показателя летальности в пер-

вичных сосудистых отделениях и смертно-

сти от БСК показывают наличие нескольких 

сфер ответственности медицинских орга-

низаций за конечный результат, что огра-

ничивает объективность оценки эффектив-

ности при построении рейтинга на основе 

одномерного принципа. 

Построение рейтинга с применением 

многомерного принципа требует груп-

пировки (кластеризации) медицинских 

организаций на основе определенных 

признаков, что позволяет формировать 

оценочные показатели, характерные 

для конкретных видов и условий оказания 

медицинских услуг.

Аналитическая работа по сбору, обра-

ботке и анализу данных для включения 

в рейтинг должна быть максимально авто-

матизирована и основываться на валиди-

рованных данных. 

Применение рейтинга в качестве ин-

струмента управления способно повысить 

эффективность управления при обеспече-

нии доступности профильных специали-

стов к дашбордам, раскрывающим панели 

структурированных данных, цифровым 

моделям бизнес-процессов и сравнитель-

ных аналитических материалов в виде гра-

фиков, диаграмм, тепловых карт и др.

Результаты рейтингов, сформирован-

ных с соблюдением предложенных методи-

ческих подходов, обеспечивают достовер-

ность оценки деятельности медицинских 

организаций и могут быть использова-

ны контрольно-надзорными органами 

при подготовке и проведении контрольных 

мероприятий.

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

Рисунок 5. Основные процессы, необходимые для управления
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Введение
Наличие медицинского образования 

и опыта работы является важным фактором 

для  повышения эффективности организа-

ционного управления в здравоохранении. 

Исследователи относят эти показатели 

к числу наиболее значимых, определяющих 

вероятность использования эффективных 

методов управления в медицинских органи-

зациях (МО) [1]. Однако для ведения каче-

ственной управленческой деятельности 

этого недостаточно. По данным публика-

ций, врачи- управленцы остро нуждаются 

в практических рекомендациях для осу-

ществления конкретной управленческой 

деятельности [2; 3]. Особенно это касает-

ся «средних управленцев» (начальников, 

заведующих) структурных подразделений 

(СП) в МО, ведущих управленческую рабо-

ту в дополнение к своим медицинским обя-

занностям. Качество их управленческой 

деятельности весьма важно, так как именно 

заведующие СП чаще, чем другие руководи-

тели, взаимо действуют с врачами и со сред-

ним медицинским персоналом, органи-

зуют и контролируют командную работу 

в СП [4; 5]. К сожалению, потребности 

заведующих СП для развития управленче-

ских компетенций не так хорошо изучены, 

как потребности топ- менеджеров МО [3; 6]. 

Цели и задачи работы
Изучить потребность и способы раз-

вития собственных компетенций орга-

низационного управления у руково-

дителей СП МО. Выявить потребность 

руководителей СП в дополнительном 

обучении для развития компетенций 

организационного управления. Изучить 

структуру потребностей руководителей 

СП в дополнительном обучении. Оценить 

понимание руководителями СП связи 

На качество организационного управления влияют разнообразные факторы, которые по-разному 
понимаются руководителями медицинских организаций (МО). Это влияет на их потребность развивать 
собственные управленческие компетенции. Значительную роль для улучшения качества управления в МО 
играет наличие развитых компетенций у руководителей среднего управленческого звена – заведующих 
структурных подразделений (СП). Наиболее часто потребность развития этих компетенций реализуется 
путем дополнительного изучения управленческих дисциплин. В работе проанализирована потребность 
и способы развития собственных компетенций организационного управления у руководителей СП МО. 
Методом анонимного анкетирования изучено мнение руководителей СП МО (n – 103) о необходимости 
дополнительного обучения и понимание ими связи между качеством управления и результативностью 
организации. Для улучшения собственных компетенций организационного управления 87,4% респондентов 
нуждаются в дополнительном обучении. Наиболее востребованные дисциплины (темы): юридические 
основы управления, управление персоналом, менеджмент, экономика. 89,3% руководителей полностью 
и частично согласны с тем, что качество управленческих решений влияет на результаты МО. Большинство 
отечественных руководителей среднего звена, как и их коллеги из других стран, испытывают потребность 
в изучении управленческих дисциплин для развития собственных управленческих компетенций и понимают 
связь между качеством своих управленческих решений и результативностью МО.

Kicha D.I., Komissarov E.E., Rukodaynyy O.V., Moroga D.F., Gerasimova L.I., Tsareva V.V. 

The need of heads of healthcare in the development of organizational management competencies

The quality of organizational management influence by various factors that understood differently by the heads of medical organizations, 

which affects their need to develop their own managerial competencies. A significant role in improving the quality of management in a medical 

organization is playing by the presence of developed competencies among middle management managers – heads of structural divisions. Most often, 

the need for the development of these competencies is realizing by obtaining additional knowledge and skills in various sections of management 

disciplines. The article analyzes the need and ways to develop their own organizational management competencies among managers.

The opinion of the heads of structural divisions (n – 103) of several medical organizations in the need for additional training and their 

understanding of the relationship between the quality of management decisions and the effectiveness of the organization we was studied 

by the method of anonymous questioning. 89,3 % of the respondents fully and partially agree that the quality of management decisions 

of department heads affects the results of a medical organization. 87.4% of respondents need additional training to improve their managerial 

competencies. The most popular disciplines include legal foundations of management, personnel management, management and economics. 

Most the middle managers, like their colleagues from other countries, feel the need for training in management disciplines for the development 

of managerial competencies and understand the relationship between the quality of their management decisions and the effectiveness 

of a medical organization.

Keywords: additional education; management; competencies; manager; healthcare
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между качеством своих управленческих 

решений и результативностью МО.

Материалы и методы
Изучено мнение руководителей меди-

цинских СП из семи МО Челябинской обла-

сти (по состоянию на 2021 год). При иссле-

довании использованы: социологический 

опрос и контент-анализ данных. Для ана-

лиза использована часть разработанной 

электронной анкеты (Google forms), содер-

жащая семь вопросов и несколько вариан-

тов ответов. Сбор данных выполнен путем 

анонимного анкетирования (n – 103). 

Большинство опрошенных (84,5%, n – 87) 

работают в государственных МО областно-

го подчинения. 

Структура респондентов: 

  заведующие клиническими СП – 62,1%; 

  заведующие параклиническими СП (ди-

агностика, лаборатория и т.п.) – 24,3%; 

  заведующие другими медицинских СП 

(медицинская статистика, организационно- 

методические, клинико-экспертные отделы 

и т.п.) – 13,6%. 

Результаты
При анализе ответов были получены 

следующие результаты: 

1.  Административно-управленческая рабо-

та не вызывает удовлетворения у 53,4% 

респондентов. 

2.  Основные трудности при выполнении 

административно-управленческой ра-

боты в СП: недостаток времени – 53,4%, 

недостаток ресурсов – 52,4%, недоста-

ток знаний – 36,9%, недостаток уме-

ний – 15,5%.

3.  Потребность в дополнительном обу-

чении для преодоления трудностей 

при выполнении управленческой рабо-

ты и улучшения своих управленческих 

компетенций отметили 87,4% респон-

дентов. В структуре дисциплин (разде-

лов) обучения чаще всего названы: юри-

дические основы управления – 68,9%, 

управление персоналом – 66,0%, эф-

фективные коммуникации – 49,5%, ме-

неджмент – 37,9 %, экономика – 23,3 %. 

12,6 % опрошенных ответили, что обуче-

ние им не нужно.

4.  С тем, что качество управленческих ре-

шений заведующих СП влияет на резуль-

таты МО, полностью и частично соглас-

ны 89,3% опрошенных. 

5.  С тем, что правильность управленческих 

решений заведующих СП можно оценить 

по результатам работы МО, полностью 

и частично согласны 84,4% опрошенных. 

6.  Респонденты полностью и частично со-

гласны, что эффективность управленче-

ских решений руководителей среднего 

звена влияет на конкретные показатели 

работы МО: на сроки диагностики и ле-

чения – 71,8%, на финансовые затраты – 

57,3%, на количество дефектов в меди-

цинской документации – 54,4%, на заня-

тость койки в СП – 36,9%. 

Обсуждение
Недостаток знаний руководителей СП 

в вопросах управления является барьером 

к повышению уровня клиентоориенти-

рованности МО и формированию паци-

ентской ценности медицинских услуг, 

что является важным в условиях конку-

ренции в здравоохранении [3]. Первые 

места в перечне функций заведующего 

СП занимают различные виды работ с кол-

лективом, координация и контроль рабо-

ты, обучение и мотивация [7]. В клиниках 

Германии развитые ключевые квалифика-

ции (компетенции), такие как: лидерство, 

знание основ бюджетирования и учета 

затрат, управление бизнес-процессами, 

маркетинг и стратегическое управление 

Недостаток знаний руководителей СП 
в вопросах управления является 

барьером к повышению уровня 
клиентоориентированности МО 

и формированию пациентской ценности 
медицинских услуг, что является 

важным в условиях конкуренции 
в здравоохранении.
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в работе врачей-руководителей, все чаще 

становятся ведущими в требованиях 

к претендентам при найме руководителей 

среднего звена. По данным исследования, 

проведенного в Германии (n – 85), 71% вра-

чей, выполняющих руководящие функции, 

хотели бы расширить свои знания в обла-

сти бизнес-менеджмента и управления 

и только 22% не намерены это делать [8]. 

У врачей- управленцев все чаще возникает 

потребность в дополнительном немеди-

цинском образовании, так как обучение 

является значимым фактором для фор-

мирования и развития управленческих 

компетенций, что, в свою очередь, повы-

шает результативность деятельности 

и конкурентоспособность МО [9–11]. 

В МО России большинство врачей-ру-

ководителей имеют дефицит знаний 

в области менеджмента, экономики здра-

воохранения, управления персоналом, 

маркетинга и других дисциплин, профи-

лактических направлений в деятельности 

МО [12, 13, 14, 15], однако исследований 

о потребностях заведующих СП в литера-

туре недостаточно. 

Частично проблема дефицита знаний 

решается путем обязательного обучения 

по программе повышения квалификации 

«Общественное здоровье и здравоохра-

нение» и в системе непрерывного меди-

цинского образования (НМО). Целью 

обучения руководителей среднего звена 

является развитие ряда управленческих 

компетенций, лидерства, формирование 

позитивных моделей поведения руково-

дителя, улучшение индивидуально-пси-

хологических характеристик и мотивации 

деятельности. С другой стороны, наличие 

слишком развитых компетенций орга-

низационного управления может быть 

проблемой. Дипломированные врачи-вы-

пускники отечественных программ МВА, 

имеющие высокие компетенции, часто 

не востребованы в отечественных МО 

по причине непонимания работодателя-

ми доступности и полезности развитых 

компетенций и обеспокоенности тем, 

что программа МВА может быть слиш-

ком оторванной от практики здраво-

 охранения [16]. 

Выводы
1.  Большинство руководителей СП МО 

имеют потребность в дополнительном 

обучении для улучшения компетенций 

организационного управления. 

2.  Наибольшая потребность в обучении вы-

явлена по следующим дисциплинам (те-

мам): юридические основы управления, 

управление персоналом, менеджмент, 

экономика здравоохранения. 

3.  Большинство руководителей среднего 

звена понимают связь между качеством 

своих управленческих решений и ре-

зультативностью МО.

Заключение
Организационная результативность тесно 

связана с уровнем развития управленческих 

компетенций руководителей СП. Существу-

ет сходство в потребности отечественных 

врачей-управленцев и их коллег из других 

стран в улучшении своих компетенций орга-

низационного управления через обучение. 

Результаты исследования показали, что заве-

дующие СП понимают, что для принятия более 

качественных управленческих решений им 

необходимо повышение уровня компетенций 

организационного управления путем допол-

нительного обучения. 

Частично проблема дефицита знаний решается 
путем обязательного обучения по программе 
повышения квалификации «Общественное 
здоровье и здравоохранение» и в системе 
непрерывного медицинского образования (НМО). 
Целью обучения руководителей среднего 
звена является развитие ряда управленческих 
компетенций, лидерства, формирование 
позитивных моделей поведения руководителя, 
улучшение индивидуально-психологических 
характеристик и мотивации деятельности.
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Введение
В 2020 году в мире было зарегистри-

ровано 19,3 млн новых случаев онколо-

гических заболеваний и почти 10,0 млн 

смертей от рака. За последние десятиле-

тия статистика по заболеваемости раком 

в мире демонстрирует постоянный рост. 

Одной из причин такого роста является 

увеличение продолжительности жизни, 

Авторами проведен анализ онкологической 
заболеваемости и смертности в Чувашской Республике 
в период с 2010 по 2021 гг. Установлено, что, несмотря 
на ежегодный рост онкологических заболеваний 
в популяции, уровень смертности от злокачественных 
новообразований в Чувашии ниже, чем в среднем 
по Российской Федерации. Рекомендована 
оптимизация мероприятий по профилактике 
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а также улучшение качества и доступности 

диагностики, что позволяет уже на ранних 

стадиях выявить онкологическое заболева-

ние. Поэтому заболеваемость раком выше 

в развитых странах, где более высокая про-

должительность жизни1. 

По оценкам ученых, к 2040 году число 

ежегодных новых случаев онкологических 

заболеваний возрастет на 47 процентов 

и достигнет 28,4 млн2. «На заболеваемость 

раком и смертность от него будут влиять 

изменения структуры населения и условий 

жизни людей, а также уровень способности 

систем здравоохранения контролировать 

ситуацию» [1].

Количество заболевших раком в России 

за последние 10 лет возросло почти на 23%. 

Это связано не только с ростом заболеваемо-

сти, но и с большей доступностью диагности-

ки. В 2020 году в РФ сократилось количество 

больных с первично выявленным раком – 

впервые с начала XXI века. Но уже в начале 

2021 года эта цифра снова выросла, при этом 

больные обращаются за помощью на более 

поздних стадиях. Это значит, что в прошлом 

году люди просто опасались проходить диа-

гностику из-за риска заболеть коронавиру-

сом1. Тот факт, что тенденция к росту онко-

логической заболеваемости уже длительное 

время сохраняется, несмотря на очевидные 

успехи в диагностике и лечении опухолей, 

косвенно свидетельствует о том, что решаю-

щее значение в противораковой борьбе при-

надлежит профилактике. 

Профилактический подход, выгод-

ный, в том числе и экономически, за счет 

предотвращения заболеваний и внедрения 

здорового образа жизни, нередко выпадал 

из поля зрения при принятии соответству-

ющих управленческих решений. И это при-

том, что эти три компонента единого про-

цесса сохранения общественного здоровья 

являются равно важными как для населе-

ния в целом, так и для отдельного челове-

ка. В этих условиях совершенствование 

методов медицинской профилактики имеет 

особую значимость [2].

В создавшихся условиях необходим 

региональный анализ процессов, свя-

занных с заболеваемостью и смертно-

стью населения от злокачественных 

новообразований (далее – ЗНО) с учетом 

имеющихся популяционных, социально- 

экономических, эколого-гигиенических 

особенностей административных и муни-

ципальных образований и субъектов Рос-

сийской Федерации с широким привле-

чением современных информационных 

технологий [3,4].

Цель исследования
На основе комплексного научного 

анализа региональных аспектов заболе-

ваемости и смертности разработать реко-

мендации по совершенствованию системы 

профилактики смертности от ЗНО (по мате-

риалам Чувашской Республики). 

Материалы и методы
Использованы отчетные формы феде-

рального статистического наблюде-

ния в сфере охраны здоровья населения 

и данные демографических ежегодников, 

опубликованных Федеральной службой 

государственной статистики за соответ-

ствующие годы.

Группировка административных терри-

торий Чувашии по уровням заболеваемо-

сти и смертности от ЗНО осуществлялась 

с применением картографического анали-

за [3, 6–11]. 

Оценка эффективности оказания амбу-

латорно-поликлинической и стационар-

ной помощи в федеральных округах РФ 

1 URL: https://www.raiffeisen-life.ru/useful-info/skolko-lyudey-umiraet-ot-onkologicheskikh-zabolevaniy-v-rossii-i-mire/.

2 URL: https://news.un.org/ru/story/2020/12/1392562.

Количество заболевших раком в России 
за последние 10 лет возросло почти на 23%. 

Это связано не только с ростом 
заболеваемости, но и с большей 

доступностью диагностики.
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по показателям заболеваемости и смертно-

сти от ЗНО производилась по разработан-

ной авторами статьи методике [12,13]. 

Математическая обработка получен-

ных данных проводилась с использовани-

ем пакетов стандартных статистических 

Таблица 1.  Смертность населения от ЗНО в Чувашской Республике, Приволжском Федеральном округе (ПФО) 
и Российской Федерации (РФ) за период 2010–2021 гг.

Административные 
территории 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Чувашия 164,0 155,7 149,6 146,4 152,1 165,4 165,8 154,0 155,6 151,2 155,1 147,8

ПФО 192,2 192,6 189,7 191,3 191,2 199,1 195,5 190,2 194,9 197,4 196,8 н/д

РФ 204,6 202,6 201,2 201,6 201,9 205,1 204,3 196,9 203,0 203,5 202,0 н/д

Таблица 2.  Показатели смертности населения Чувашской Республики от ЗНО за период 2010–2021 гг. 
(на 100 тыс. населения)

Административные 
территории 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Среднее 
значение

Алатырский 190,35 175,8 189,3 194,15 223,5 291,2 240,75 222,15 250,4 247,7 312,7 232,25 230,85

Аликовский 212,3 176,8 171,8 140,2 154,8 127,4 155,2 222,6 195,2 179,5 257,6 179,5 181,08

Батыревский 181,2 166,5 155,4 153,3 119,7 200,4 169,4 175,1 171,9 165,9 162,3 179,7 166,73

Вурнарский 141,9 126,6 84,2 94,4 95,9 163,8 138,5 118,8 124,1 162 128,5 147,2 127,16

Ибресинский 148,5 145,8 130,8 133,1 151,6 133 97 93,9 108,2 122,9 106,5 94,2 122,13

Канашский 196,1 139,4 167 101,3 167,6 169,7 155,7 115,6 111,8 140,3 124,6 150,2 144,94

Козловский 211,6 233 228,2 145 157,6 180,8 189,7 162,2 139,1 163,9 172,7 215,9 183,31

Комсомольский 104 141,4 143,3 152,1 130,3 155 129,8 175,2 161,4 229,6 162,1 176,4 155,05

Красноармейский 155,6 151,1 213,9 177,3 193,2 190 110,7 176,3 179 152,6 146,8 178,3 168,73

Красночетайский 135,3 173,7 109,7 123,8 120,3 131 217,7 112,7 130,8 216,8 261,2 165,5 158,21

Маринско-Посадский 183,9 189 211,4 209 189,8 174,9 208,3 215,8 229,2 126,1 218,3 140,1 191,32

Моргаушский 160,4 100,7 81,2 87,4 102,5 160 135,3 179,6 142 156,9 133,3 128,3 130,63

Порецкий 342 188,8 244,4 247,7 220,8 169,9 227,6 192,6 132,2 169,8 173,3 221,5 210,88

Урмарский 194,4 159,8 105,6 127,3 124,6 189,6 180,4 162,3 133,9 149,8 194,5 198,2 160,03

Цивильский 179,2 171,9 131,3 178,2 151,2 181,9 163,3 128,1 168,6 125,2 141,2 116,5 153,05

Чебоксарский 136,9 109,7 109 115 140,6 165,8 129,9 144,7 153 165,5 155,6 122,4 137,34

Шемуршинский 195,4 75,2 136,4 147,6 128,2 123,1 118 201 189,5 245,3 251 132,1 161,90

Шумерлинский 225,85 258,8 213,35 212 194,2 210,15 211,3 177,9 122,5 164,15 168 186,55 195,40

Ядринский 143,1 165 141,5 148 190,9 165,4 230,3 198,1 195,6 168,1 155,2 132,4 169,47

Яльчикский 224,5 123,4 112,5 131,2 166,2 170,1 170,1 134,6 181 218,4 218,3 137,8 165,68

Янтиковский 115,6 165,7 124,4 106,8 159,2 162,3 126,5 164 119,2 129,7 177,4 150,9 141,81

г. Новочебоксарск 159,3 158,1 177 197,2 198 159,4 172,1 166,6 187,4 168,9 166,8 126,3 169,76

г. Чебоксары 149,8 146,2 136,9 134,1 130,3 149,6 162,4 141 144,5 128,4 133,5 142,2 141,58

г. Канаш 170,8 190,9 212,2 128,9 201 157,5 160,1 125,3 119,1 95,5 109,8 115,2 148,86

Чувашия 164,0 155,7 149,6 146,4 152,1 165,4 165,8 154,0 155,6 151,2 155,1 147,8 155,23
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программ STATISTICA 6,0 и Excel 7.0  

на IBM-PC, достоверности 0,95. 

Результаты исследования
Смертность от ЗНО в Чувашской Респу-

блике занимает 3 место (9,7%) по причинам 

смерти жителей республики по данным 

за 2020 год. За прошедший год показа-

тель смертности от ЗНО снизился на 0,7% 

и составил 150,1 случая на 100 тыс. населе-

ния (целевое значение на 2020 г. – 151,0). 

Вместе с тем, показатель заболеваемо-

сти злокачественными новообразовани-

ями снизился по сравнению с 2019 годом 

на 6,4% и составил 331,6 случая на 100 тыс. 

населения. На выявляемость онкологи-

ческих заболеваний повлияло временное 

прекращение целевой диспансеризации 

взрослого населения и профилактиче-

ских медицинских осмотров, являющихся 

проактивным ключевым звеном ранней 

диагностики онкологических заболеваний.

В таблице 1 приведены данные 

по смертности от ЗНО на территории Чува-

шии по сравнению с Приволжским Феде-

ральным округом (ПФО) и РФ за исследуемый 

период. Анализ данных таблицы показывает 

повышение показателя смертности от ЗНО 

на всех территориях в 2015 году, затем 

наблюдется некоторая тенденция к сниже-

нию, особенно выраженная в Чувашской 

Республике, после 2017 года идет повыше-

ние показателя в ПФО.

В таблице 2 представлен уровень 

смертности населения от ЗНО за период 

2010–2021 гг. и вычислены их средние зна-

чения за исследуемый период по админи-

стративным районам республики. 

На основании полученных данных 

(табл. 2), в соответствии с методом кар-

тографического анализа, подготовлен 

рисунок 1.

На представленном рисунке видны 

административные территории Чувашии 

со сверхвысоким уровнем смертности 

от ЗНО (Мариинско-Посадский, Козлов-

ский, Аликовский, Шумерлинский, Порец-

кий, Алатырский районы) и высоким 

(Красноармейский и Ядринский районы), 

со сверхнизким (гг. Чебоксары и Канаш, 

Чебоксарский, Моргаушский, Вурнарский, 

Канашский, Янтиковский и Ибресинский 

районы) и низким уровнем исследуемого 

показателя (Красночетайский, Цивильский 

и Комсомольский районы).

В таблице 3 представлены показатели 

заболеваемости ЗНО в административных 

территориях Чувашии за период 2010–

2021гг. и средние значения показателя 

за исследуемый период.

На основании полученных данных 

(табл. 3) была составлена карта анализа 

общей заболеваемости населения Чувашии 

ЗНО за период 2010–2021 гг. (рис. 2).

 Также нами были определены соотно-

шения усредненных показателей заболе-

ваемости и смертности от ЗНО и рассчитан 

специальный индикатор для каждой адми-

нистративной территории – SIЗНО – уровень 

заболеваемости ЗНО / уровень смертности 

от ЗНО [12, 13].

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 1.  Картографический анализ показателя смертности 
населения Чувашии от ЗНО 
за период 2010–2021 гг.
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 – средний уровень,  – низкий уровень, 
 – сверхнизкий уровень
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Определение специального индика-

тора SIЗНО позволило идентифицировать 

административные районы Чувашии с мак-

симальным уровнем SIЗНО, т.е. со сверх-

высокими уровнями показателей заболе-

ваемости ЗНО и сверхнизкими уровнями 

смертности от ЗНО, а также с минимальным 

значением SIЗНО – со сверхнизкими уровня-

ми заболеваемости ЗНО и сверхвысокими 

уровнями смертности от ЗНО, что отражено 

на рисунке 3.

Для распределения административных 

территорий Чувашской Республики в зави-

симости от величины специального инди-

катора SIЗНО были определены его интерва-

лы. Для этого была рассчитана : 

∆ = (kmax – kmin) / 4, 

где:

kmax –  уровень максимального значения SIЗНО 

в административных территориях 

Чувашской Республики;

Таблица 3.  Показатели общей заболеваемости ЗНО населения Чувашской Республики за период 2010–2021 гг. 
(на 100 тыс. населения)

Район 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Среднее 
значение

Алатырский 1987,8 2400,9 2386,6 2371,4 2575,5 2759,7 2857,3 2993,6 3145,3 3376,6 3457,2 3332,5 2803,70

Аликовский 1230,3 1250,5 1353,8 1319,9 1361,8 1484,7 1463,7 1656,0 1824,8 2023,3 1979,3 1856,7 1567,08

Батыревский 1440,7 1480,2 1492,3 1518,7 1648,2 1704,5 1886,6 2000,2 1979,2 2094,6 2193,0 2237,8 1806,34

Вурнарский 1225,4 1371,6 1392,2 1390,5 1478,9 1568,4 1632,4 1790,8 1922,0 1845,4 1891,1 1856 1613,72

Ибресинский 1262,7 1348,8 1450,5 1538,4 1652,1 1790,3 1795,4 1960,1 2138,9 1777,8 1800,9 1740 1688,00

Канашский 1324,8 1498,1 1185,3 1295,2 1422,9 1469,4 1467,4 1448,3 1567,1 1711,7 1769,8 1811,8 1497,64

Козловский 1500,2 1733,8 1727,1 1863,7 1925,4 2168,4 2195,0 2329,7 2312,1 2543,9 2664,5 2537,2 2125,07

Комсомольский 1273,3 1368,9 1374,8 1325,8 1396,7 1500,5 1607,6 1744,9 1875,1 1970,1 2078,3 2107 1635,25

Красноармейский 1545,6 1606,4 1516,9 1509,8 1516,9 1547,4 1696,8 1841,9 1925,0 1992,9 1988,3 1931,7 1718,29

Красночетайский 990,5 1266 1288 1356,3 1441,1 1631,2 1716,2 1871,6 2077,4 2078,4 2107,7 2187,8 1667,69

Маринско-Посадский 1422,7 1610,7 1469 1528,5 1500,4 1575,9 1721,7 1949,9 2065,6 2221,5 2176,0 2301,3 1795,27

Моргаушский 1089,7 1278,7 1199,1 1292,0 1405,1 1471,1 1585,5 1672,3 1734,7 1881,2 1905,8 1967,1 1540,19

Порецкий 2326,5 2436,6 2331,7 2365,0 2310,3 2312 2352,3 2586,1 2631,6 2906,8 3184,3 2869,1 2551,02

Урмарский 1526,4 1692,1 1567,3 1552,8 1638,2 1778,1 1874,6 1913,7 2114,1 2274,4 2351,0 2340,4 1885,26

Цивильский 1168,3 1297,7 1211,2 1284,3 1328,8 1423 1534,5 1676,7 1670,6 1809,2 1800,9 1779,8 1498,74

Чебоксарский 992,7 1022,6 1080,3 1136,9 1228,5 1297,6 1400,3 1511,8 1534,2 1644,1 1675,9 1681,5 1350,54

Шемуршинский 1448,9 1611,7 1612,8 1777,0 1922,4 1992,9 2257,5 2355,0 2609,8 2356,1 2484,4 2177 2050,45

Шумерлинский 1668,7 2294,7 2153,4 2283,1 2475,3 2515,6 2745,5 2903,3 2885,7 3074,7 3321,7 3052,4 2614,51

Ядринский 1354,6 1450,2 1447,3 1490,0 1584,1 1677 1772,2 1849,2 1962,1 2119,8 2206,9 2238,3 1762,66

Яльчикский 1664,6 1989 1983,4 2145,4 2286,1 2448,8 2663,0 2908,4 3191,4 3443,2 3567,1 3767,2 2671,47

Янтиковский 1332,3 1518,2 1468,7 1573,9 1718,6 1739,5 2029,8 2186,5 2069,8 2175,0 2280,0 2257,6 1862,50

Новочебоксарск 1526,1 1723 1722,4 1831,0 1904,4 2004,5 2101,8 2222,5 2332,1 2497,8 2554,5 2500,3 2076,70

г. Чебоксары 1801,8 1934,9 1928,9 2033,2 2102,8 2130,4 2236,1 2274,4 2357,2 2470,5 2503,3 2364,8 2178,19

г. Канаш 1814,4 1956,1 1914,4 2043,3 2156,3 2225,9 2349,3 2393,4 2506,5 2618,2 2712,4 2567,6 2271,48

Чувашия 1586,2 1745,1 1721,2 1786,9 1893,0 1944,9 2041,6 2143,0 2230,8 2347,566 2401,6 2318,5 2013,37
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kmin –  уровень минимального значения SIЗНО 

в административных территориях 

Чувашской Республики.

Интервалы для группировки в адми-

нистративных территориях Чувашской 

Республики были определены по следую-

щей методике: 

  группа сверхвысоких SIЗНО, где SIЗНО выше 

среднего по Чувашии; 

  группа высоких SIЗНО, где SIЗНО – ; 

  группа средних SIЗНО, где SIЗНО – 2 ; 

  группа низких SIЗНО, где SIЗНО – 3 ; 

  группа сверхнизких SIЗНО, где SIЗНО – 4 .

На рисунке 4 представлен результат 

проведенного исследования, где показаны 

административные районы со сверхвысо-

кими показателями смертности и низкими 

или сверхнизкими показателями заболе-

ваемости, т.е. специальный индикатор 

SIЗНО ниже среднего по республике (Али-

ковский, Мариинско-Посадский, Цивиль-

ский, Чебоксарский и Красноармейский 

районы). 

Можно предположить, что именно 

в этих районах-аутсайдерах необходимо 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Рисунок 2.  Картографический анализ общей заболеваемости 
населения Чувашии ЗНО за период 2010–2021 гг.

Рисунок 3.  Динамика средних значений общей заболеваемости и смертности от ЗНО в Чувашской Республике 
за период 2010-2021 гг.
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проведение специальных медико-органи-

зационных мероприятий по оценке резуль-

тативности первичной медико-санитарной 

помощи.

Выводы
Картографическое исследование соот-

ношения уровней заболеваемости и смерт-

ности от новообразований в отдельных 

административных районах полезно для  

выявления самого «слабого звена» – аут-

сайдеров в системе предоставления амбу-

латорно-поликлинической медицинской 

помощи, оценки эффективности управлен-

ческих мер на уровне региональной вла-

сти, оценки результативности деятельности 

руководителей медицинских организаций, 

для разработки необходимого комплекса 

мероприятий с учетом особенностей уровня 

и динамики медико-демографических пока-

зателей на основе ведущих принципов стра-

тегического планирования. 

Сверхвысокий показатель SIЗНО может 

указывать на недостаточно высокую 

эффективность организации диспансери-

зации, низкую обеспеченность медицин-

скими кадрами и медицинским оборудо-

ванием, отсутствие или недостаточность 

учреждений первичного звена в данных 

федеральных округах РФ, а также на сни-

жение доступности медицинской помощи 

и на необходимость дифференцирован-

ного подхода к принятию соответствую-

щих управленческих решений на каждой 

территории.
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Оценка эффективности работы отделений (клиник) вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) – 
важный раздел как внутреннего, так ведомственного и государственного контроля качества медицинской 
деятельности. Особая значимость мониторинга эффективности деятельности клиник ВРТ возникает 
при государственном финансировании лечения бесплодия с применением репродуктивных технологий. 
В статье представлен анализ применения различных критериев эффективности лечения бесплодия 
методом ЭКО. Внедрение единых критериев для контроля качества оказания медицинской помощи 
в клиниках (отделениях) ВРТ позволит получать достоверные данные об эффективности лечения 
бесплодия, регулировать перераспределение государственного заказа между медицинскими 
организациями, способствовать эффективному расходованию средств при финансировании 
программ по обязательному медицинскому страхованию.
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Введение
Частота бесплодия в разных регионах 

Российской Федерации колеблется в пре-

делах от 17,2 до 24%, оказываясь более 

высокой в крупных городах [1]. При этом 

уровень бесплодия более 15% рассматри-

вается ВОЗ как неблагоприятная демогра-

фическая ситуация и серьезная проблема 

для здравоохранения, общества и государ-

ства. Несмотря на развитие современных 

технологий, частота бесплодия в мире 

не имеет тенденции к снижению. 

В 2007 году утверждена концепция демо-

графической политики Российской Феде-

рации на период до 2025 года. В качестве 

приоритетных задач обозначены стабили-

зация численности населения на уровне 

142–143 млн человек и создание условий 

для ее роста к 2025 году до 145 млн чело-

век [2]. В плане мероприятий в субъектах 

Российской Федерации по повышению рож-

даемости в том числе указано увеличение 

объемов медицинской помощи при лечении 

бесплодия с применением вспомогательных 

репродуктивных технологий (ВРТ).

С 2019 года медицинская помощь 

по лечению бесплодия с использовани-

ем ЭКО включена в национальный проект 

«Демография», в соответствии с которым 

с 2019 по 2024 годы запланировано прове-

дение 450 тыс. программ ЭКО, что подчерки-

вает медико-социальное значение пробле-

мы бесплодного брака и его преодоления.

Лечение бесплодия с применением 

ВРТ признано наиболее эффективным, 

при котором отдельные или все этапы зача-

тия и ранние этапы развития эмбрионов 

происходят вне организма человека (в том 

числе с использованием донорских и(или) 

криоконсервированных половых клеток, 

тканей репродуктивных органов и эмбри-

онов, а также суррогатного материнства) 

[3].

В Российской Федерации показаниями 

к использованию ВРТ является не только 

бесплодие, но и наследственные заболе-

вания, для предупреждения которых необ-

ходимо проведение преимплантационного 

генетического тестирования (ПГТ) незави-

симо от статуса фертильности; сексуальная 

дисфункция, препятствующая половому 

контакту; отсутствие полового партнера 

у женщины; ВИЧ инфекция у дискордант-

ных пар вне зависимости от статуса фер-

тильности [3].

Государственное финансирование 
программ ЭКО

С 2007 года в Российской Федера-

ции осуществляется государственное 

финансирование процедуры ЭКО. В пери-

од с 2007 по 2013 годы финансирование 

программ ВРТ как высокотехнологичной 

помощи проводилось из федерального 

бюджета. С 2013 по 2016 годы проведение 

ЭКО как специализированной помощи осу-

ществлялось за счет средств ТФОМС лишь 

у пациенток с трубным фактором беспло-

дия. С 2016 года финансирование лече-

ния любых форм бесплодия, входящих 

в базовую программу ОМС, осуществляется 

из региональных средств ОМС как специ-

ализированной плановой медицинской 

помощи [4]. С января 2022 года, наряду 

с финансированием программ ВРТ за счет 

региональных ФОМС, проводится финан-

сирование из средств ФФОМС клинических 

протоколов, включающих базовую про-

грамму ЭКО, выполняемых в отделениях 

ВРТ, входящих в структуру федеральных 

медицинских учреждений [5]. 

С увеличением государственного финан-

сирования, безусловно, остро встает вопрос 

о контроле эффективного использова-

ния государственных средств на данный 

вид медицинской помощи. В этой связи 

С увеличением государственного финансирования, 
безусловно, остро встает вопрос о контроле 

эффективного использования государственных 
средств на данный вид медицинской 
помощи. В этой связи обсуждается 

необходимость разработки единых критериев 
для оценки качества программ ЭКО, в том числе 

эффективности как важного критерия качества.
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обсуждается необходимость разработки 

единых критериев для оценки качества 

программ ЭКО, в том числе эффективности 

как важного критерия качества. Данные 

критерии необходимы для проведения кон-

троля качества деятельности клиник (отде-

лений) на всех уровнях – государственном, 

ведомственном и внутреннем. 

До настоящего времени во многих 

регионах России распределение государ-

ственного заказа по выполнению объемов 

медицинской помощи по данной техноло-

гии территориальными комиссиями реги-

ональных министерств здравоохранения 

проводилось лишь с учетом выполнения 

количественных показателей за прошед-

ший отчетный год, несмотря на предложе-

ния Счетной палаты Российской федерации 

о разработке и утверждении механизма 

распределения объемов предоставле-

ния данного вида медицинской помощи 

между медицинскими организациями 

с учетом установленных критериев [6]. 

В то же время применение единых пока-

зателей эффективности (PI – Performance 

indicators) при оценке деятельности кли-

ники (отделения) ВРТ следует считать 

необходимой мерой для получения досто-

верной информации о реализации основ-

ных направлений оказания медицинской 

помощи бесплодным парам: ориентиро-

ванность на пациента, результативность, 

безопасность, своевременность, экономи-

ческая целесообразность.

Более того, в Положении о деятельности 

Комиссии по разработке территориальной 

программы обязательного медицинско-

го страхования прописано, что Комиссия 

«разрабатывает и устанавливает показате-

ли эффективности деятельности медицин-

ских организаций, позволяющие провести 

оценку возможности реализации заявлен-

ных медицинской организацией объемов 

медицинской помощи» [7]. 

Следует подчеркнуть, что отсутствие 

достоверной информации о качестве ока-

зания медицинской помощи в клиниках 

ВРТ (по показателям частоты наступления 

беременности и частоты родов живым пло-

дом) усложняет выбор медицинской орга-

низации, зачастую удлиняя сроки, повышая 

стоимость лечения до наступления бере-

менности и снижая его эффективность. 

Критерии оценки эффективности 
лечения бесплодия методом ЭКО

Чаще всего эффективность оказания 

медицинской помощи оценивают лишь 

как соотношение достигнутых результатов 

и использованных ресурсов [8]. Ключе-

выми же показателями для оценки эффек-

тивности работы клиник ВРТ, с учетом 

социальной значимости проблемы преодо-

ления бесплодия, являются оценка частоты 

наступления клинической беременности 

и частоты родов живым плодом [9]. Дан-

ные показатели могут быть рассчитаны 

на количество начатых циклов стимуляции 

в протоколе ЭКО, на количество пункций 

фолликулов и на количество выполненных 

переносов эмбрионов в полость матки.

Расчеты «на начатый цикл» или «на 

пункцию» не отражают достоверно стати-

стику работы клиники, поскольку не каж-

дый цикл стимуляции и пункция фолли-

кулов завершаются переносом эмбрионов 

в цикле стимуляции. Так, при риске раз-

вития синдрома гиперстимуляции яич-

ников, наиболее эффективной мерой 

профилактики развития является отказ 

от переноса в «свежем» цикле и витрифи-

кация всех полученных эмбрионов. Еще 

одной из распространённых причин отме-

ны переноса в цикле стимуляции является 

проведение преимплантационного генети-

ческого тестирования эмбрионов (ПГТ-А, 

ПГТ-М, ПГТ-СП) [10]. Поэтому наиболее 

достоверными критериями эффективно-

сти являются те, которые рассчитываются 

на количество процедур переноса эмбрио-

на (эмбрионов).

Показатель частоты родов с благо-

получным исходом для матери и ребен-

ка является одним из важных критери-

ев оценки работы клиники (отделения) 

ВРТ, поскольку отражает окончательный 

результат лечения бесплодия – рождение 

ребенка. Поэтому именно данный параметр 

включен в отчетные формы по националь-

ному проекту «Демография» в части ЭКО. 

Однако показатель частоты родов живым 

плодом в результате стимулированной 
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беременности зависит не только от эффек-

тивности работы клиник вспомогательной 

репродукции, но и от наличия у беремен-

ной женщины сопутствующих заболева-

ний, образа жизни во время беременно-

сти, качества и своевременности оказания 

медицинской помощи в период ведения 

беременности и родов. 

Показатель, который влияет на течение 

беременности, в том числе на риски ослож-

ненного течения – это число переноси-

мых эмбрионов, поскольку многоплодная 

беременность, возникающая в результате 

переноса 2-х и более эмбрионов в полость 

матки – это беременность более высокого 

риска. Дети, зачатые с применением ВРТ, 

из-за высокой доли близнецов среди них, 

вносят существенный вклад в общее коли-

чество маловесных детей и недоношенных 

детей в стране, а уход за детьми, родивши-

мися недоношенными, требует больших 

ресурсов [11]. Большинство опубликован-

ных исследований, оценивающих риски 

и осложнения при многоплодной беремен-

ности, приходят к выводу о необходимо-

сти ограничения показаний для переноса 

более одного эмбриона в программах ВРТ. 

В ряде стран на законодательном уровне 

разрешен перенос только одного эмбриона 

в программах ВРТ. Так, в Великобритании 

при выполнении первых двух программ ЭКО 

разрешен перенос только одного эмбриона, 

в Российской Федерации допускается пере-

нос не более 2-х эмбрионов, а пациенткам 

с отягощенным акушерским анамнезом 

и патологией матки показан селективный 

перенос одного эмбриона. Согласно реко-

мендациям Американского общества фер-

тильности, опубликованным в 2021 году, 

пациенткам в возрасте до 37 лет рекомен-

дован перенос одного эмбриона (вне зави-

симости от того, было проведено генети-

ческое тестирование эмбрионов или нет), 

пациенткам в возрасте от 38 до 40 лет реко-

мендовано проводить перенос не более 

3-х эмбрионов на третьи сутки развития 

или не более 2-х эмбрионов на пятые сут-

ки развития в стадии бластоцисты, если 

не проводилось генетическое тестирование 

эмбрионов. А пациентам в возрасте более 

40 лет эксперты американской ассоциа-

ции рекомендуют переносить 3 эмбриона 

на стадии бластоцисты, если эмбрионам 

не была проведена генетическая диагно-

стика. Но, если эмбрионы подвергались 

биопсии и последующему исключению 

численных нарушений хромосом, то реко-

мендован к переносу только один эмбрион, 

не имеющий хромосомных нарушений вне 

зависимости от возраста пациентки [12].

Таким образом, основным критерием, 

оценивающим эффективность лечения 

бесплодия методами вспомогательной 

репродукции, является показатель часто-

ты наступления беременности в расче-

те на количество проведенных процедур 

переноса эмбриона (эмбрионов) в полость 

матки при условии соблюдения рекоменда-

ций по количеству переносимых эмбрио-

нов в определенных референсных группах 

пациенток.

Ежегодно крупные сообщества экспер-

тов в сфере репродукции собирают и анали-

зируют данные о работе клиник ВРТ. Клини-

ки предоставляют данные об общем числе 

проведенных программ ЭКО, ЭКО+ИКСИ 

количестве пункций, переносов, криокон-

сервации и разморозки эмбрионов, про-

грамм с применением донорской спермы/

ооцитов/эмбрионов, генетических тести-

рований эмбрионов, программ суррогатно-

го материнства, о числе случаев осложне-

ний программ ВРТ.

Таким образом, основным критерием, 
оценивающим эффективность лечения 
бесплодия методами вспомогательной 

репродукции, является показатель частоты 
наступления беременности в расчете 
на количество проведенных процедур 

переноса эмбриона (эмбрионов) в полость 
матки при условии соблюдения рекомендаций 

по количеству переносимых эмбрионов 
в определенных референсных группах пациенток.
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Ежегодный отчет, отражающий ста-

тистические данные о проведенных про-

граммах ВРТ в мире, публикует органи-

зация ICMART (International Committee 

for Monitoring Assisted Reproductive 

Technologies, Международный комитет 

по мониторингу вспомогательных репро-

дуктивных технологий). ICMART – это 

независимая международная некоммерче-

ская организация, которая взяла на себя 

ведущую роль в разработке, сборе и рас-

пространении данных о ВРТ во всем мире, 

управляется международным советом 

специалистов в области репродуктивной 

медицины. В организацию предоставляют 

данные семи национальных регистров. 

Интересен факт, как проводится оцен-

ка достоверности предоставляемых дан-

ных. Так, в США принят единый алгоритм 

[13]. Клиники своевременно предостав-

ляют информацию для анализа, внося 

сведения в электронную базу данных, 

медицинские директора клиник подтвер-

ждают точность сгенерированных таблиц. 

Затем информационная система прово-

дит внутреннюю проверку данных и свя-

зывается с клиниками, если необходимы 

исправления. После проверки правиль-

ности внесения данных начинается про-

цесс контроля качества, в ходе которого 

группы экспертов встречаются с несколь-

кими клиниками, представляющими 

отчеты, и изучают данные медицинских 

карт для выборки циклов ВРТ в клини-

ках. Для каждого цикла группа проверки 

проверяет информацию из медицинской 

карты пациента. Собранная информация 

затем сравнивается с данными, представ-

ленными для отчетов по ВРТ. В послед-

ние годы для проверки было отобрано 

до 35 клиник (примерно 8% от общего 

числа клиник). Процесс проверки данных 

не включает какую-либо оценку клиниче-

ской практики или общего ведения запи-

сей. Точность данных, предоставляемых 

клиникой, гарантирует в первую очередь 

валидация. Управление качеством пре-

доставления данного вида медицинской 

помощи также обеспечивает выявление 

любых систематических проблем, которые 

могут привести к тому, что сбор данных 

будет непоследовательным или непол-

ным. Существующая система контроля 

за правильностью внесенной информации 

позволяет быть уверенным в достоверно-

сти указанных данных, однако, представ-

ляется достаточно трудоемкой. 

С точки зрения эффективности, многие 

показатели, согласно статистике, собирае-

мой в разных странах (с разным уровнем 

достоверности), вышли на стабильные 

значения и уже в течение нескольких 

лет показатели частоты наступления 

беременности и родов значимо не меня-

ются. Однако известно, что эффектив-

ность работы разных клиник ВРТ в одном 

городе или стране могут отличаться, 

что, безусловно влияет на общие цифры 

статистики.

В Российской Федерации предостав-

ление отчета в Российскую ассоциацию 

репродукции человека (РАРЧ) представ-

ляет собой внесение данных о количестве 

циклов ВРТ, числе переносимых эмбрио-

нов и итогов программ ВРТ в специальную 

электронную таблицу. Участие в предо-

ставлении данных о своей работе клини-

ками является добровольным и не подле-

жит какому-либо контролю со стороны 

экспертов ассоциации [14]. Поэтому еже-

годные отчеты РАРЧ не в полной мере 

отражают количественные и качествен-

ные параметры оказания медицин-

ской помощи с использованием данных 

технологий. 

В 2021 году экспертами ESHRE 

(European Society of Human Reproduction 

and Embryology, Европейское общество 

репродукции человека и эмбриологии) 

были разработаны и рекомендованы 

для мониторинга деятельности клиникам 

ВРТ шесть показателей, регулирующих 

клиническую часть программ ЭКО. Важно 

отметить, что все показатели были опре-

делены для референсной группы пациен-

тов: возраст пациенток менее 40 лет, про-

граммы только со «свежими» ооцитами, 

то есть когда оплодотворение проводилось 

в день пункции фолликулов, исключены 

циклы с проведением генетического тести-

рования эмбрионов, а также программы 

ЭКО для пациентов с тяжелым мужским 
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фактором бесплодия, когда необходимо 

получать сперматозоиды из яичка хирур-

гическим путем.

Основными критериями для оценки кли-

нической части программ ВРТ являются:

1.  Доля циклов стимуляции яичников, от-

мененных до пункции = (Число отмен 

циклов ЭКО до пункции фолликулов/

число начатых циклов)  100%, не более 

6% по уровню компетенции и не более 

3,5% по эталонному значению.

2.  Доля циклов со среднетяжелой или тя-

желой степенью синдрома гиперстиму-

ляции яичников (СГЯ) = (Число циклов 

со среднетяжелой и тяжелой степенью 

СГЯ / Число начатых циклов ЭКО)  100%, 

уровень компетенции – не более 1,5%, 

эталонное значение – 0,5%.

3.  Процент зрелых яйцеклеток (стадии М II) 

при проведении ИКСИ = (Число ооцитов 

стадии М II при проведении ИКСИ / Число 

полученных ооцит-кумулюс комплексов 

при пункции фолликулов)  100%, не ме-

нее 74% по уровню компетенции и 75–

90% по эталонному значению, данный 

критерий дублируется из показателей 

эффективности лаборатории центра ВРТ.

4.  Доля осложнений после пункции фол-

ликулов, потребовавших оказания неот-

ложной медицинской помощи или госпи-

тализации = (Число осложнений / Число 

пункций фолликулов)  100%, показа-

тель не должен превышать 0,5% по уров-

ню компетенции и 0,1% – эталонное 

значение.

5.  Частота клинической беременности = 

(Клинически подтвержденная бере-

менность (визуализация плодного яйца 

при помощи УЗИ) / Число циклов с пе-

реносом эмбрионов)  100%, значение 

по уровню компетенции – 32,24% и 35,5% 

по эталонному значению (в пределах ко-

лебаний от 26,32 до 51,35%).

6.  Доля многоплодных беременностей = 

(Число беременностей более, чем с од-

ним эмбрионом (плодом) / Число бере-

менных)  100%, данный показатель эф-

фективности не должен превышать 

12,82% по уровню компетенции и быть 

не более 7,5% по эталонному значению.

Показатели эффективности, которые 

характеризуют клиническую часть рабо-

ты центров ВРТ, рекомендовано оценивать 

каждые 6 месяцев или каждые 100 циклов 

ВРТ. Для оценки таких критериев, как часто-

та клинической беременности или частота 

многоплодия, оценивать работу можно каж-

дые 3 месяца или 50 циклов ЭКО [15].

Заключение 
Контроль качества на всех уровнях 

с подробным и адекватным анализом дея-

тельности центров ВРТ позволит оценить 

реальную эффективность работы органи-

зации, определить «слабые» места в кли-

нической или эмбриологической работе 

и внедрить меры по их устранению, усо-

вершенствовать техническое оснащение, 

провести дополнительные образователь-

ные мероприятия для персонала. 

Внедрение единых критериев для оценки 

качества деятельности клиник ВРТ и их учет 

при распределении объемов медицинской 

помощи по данной технологии между меди-

цинскими организациями будет способство-

вать более эффективному расходованию 

средств государственного финансирования 

по программам ОМС, входящим в националь-

ный проект «Демография» в части ЭКО.

Результаты анализа деятельности кли-

ники (отделения) ВРТ могут быть досто-

верными лишь при условии оценки эффек-

тивности программ ЭКО в референсных 

группах в зависимости от возраста пациен-

ток и числа переносимых эмбрионов. 
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Статья посвящена проблемам обеспечения надлежащего 
качества оказания медицинской помощи. Раскрывается 
вопрос влияния непрерывного цикла технического 
обеспечения медицинской деятельности на качество 
оказываемой медицинской помощи. Анализируется 
влияние внедрения системы менеджмента качества 
на результат работы организаций, занимающихся 
техническим сервисом медицинской техники.

Обеспечение качества медицинской 
помощи путем внедрения требований 
к техническому обеспечению 
медицинской деятельности 
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Введение
В настоящее время в отрасли здраво-

охранения реализовано множество проек-

тов, направленных на совершенствование 

материально-технической базы лечебных 

учреждений, на оптимизацию лечебного про-

цесса, повышение эффективности работы 

медицинских учреждений, а также на обес-

печение доступности медицинской помо-

щи [1]. Данные мероприятия в первую оче-

редь направлены на соблюдение требований 

Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации», гарантирующе-

го соблюдение прав граждан на получение 

медицинской помощи надлежащего каче-

ства и в необходимом объеме, в том числе 

с учетом соблюдения обязательных требова-

ний к обеспечению качества и безопасности 

медицинской деятельности [2].

Указанные позитивные тенденции раз-

вития сферы здравоохранения несомнен-

но положительно сказываются на качестве 

оказываемой медицинской помощи, одна-

ко, до сих пор существует ряд проблем-

ных моментов, связанных с обеспечени-

ем в медицинских организациях условий 

для безопасной и эффективной эксплуата-

ции оборудования.

Проблемы организации системы 
технического обеспечения 
медицинской деятельности

Очевидно, что наличие в лечебных 

учреждениях парка нового сложного 

ЛЕОНОВА Л.М

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ



№4,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   6 9

высокотехнологичного медицинского обо-

рудования предъявляет особые требования 

к условиям его эксплуатации, техническо-

му сопровождению, в т.ч. обслуживанию, 

ремонту и контролю, необходимых для обе-

спечения эффективного и безопасного его 

применения.

Для достижения данных целей важно 

обеспечить надлежащий уровень техни-

ческого сопровождения медицинской дея-

тельности. Здесь возникает основной про-

блемный вопрос, связанный с отсутствием 

в настоящее время единых, обязательных 

к применению, законодательно утвержден-

ных требований по техническому сопро-

вождению медицинской деятельности, 

что соответственно и приводит к ряду про-

блем, ведущих к снижению качества оказа-

ния медицинской помощи. 

Рассмотрим эти проблемы более под-

робно.

Техническое обеспечение медицинской 

деятельности (далее – ТОМД) – это согла-

сованная система непрерывных и взаимос-

вязанных документируемых технических 

процессов, направленных на обеспечение 

условий для безопасной и эффективной 

эксплуатации и применения медицинских 

изделий по назначению на всех этапах 

жизненного цикла медицинских изде-

лий. Таким образом, это целый комплекс 

мероприятий, цикл выполнения которых 

не должен прерываться. И одной из про-

блем ТОМД в настоящее время является 

как раз несоблюдение требований к нали-

чию комплекса работ и непрерывности его 

цикла.

Зачастую в медицинских учреждени-

ях в результате несвоевременной орга-

низации закупок услуг по техническому 

обслуживанию, задержек с подготовкой 

конкурсной документации, ревизии экс-

плуатируемого оборудования, длитель-

ного утверждения планов хозяйствен-

ной деятельности возникают «провалы» 

в техническом обслуживании медицинских 

изделий. Особенно ярко это проявляется 

в первом квартале финансового года, в т.ч. 

и из-за организационных проблем в части 

финансовой деятельности. И это без уче-

та того, что в некоторых ЛПУ техническое 

обслуживание медоборудования не прово-

дится вообще. 

Как было сказано выше, для безопас-

ной эксплуатации медицинских изделий, 

достоверности показаний оборудования 

необходимо, кроме техобслуживания, обе-

спечить целый комплекс мероприятий. 

Одним из важнейших составных элемен-

тов данного комплекса является контроль 

технического состояния (далее – КТС), 

а именно – проверка параметров медицин-

ского изделия на соответствие заданным 

производителем техническим характери-

стикам с применением соответствующего 

контрольно-измерительного оборудова-

ния. Именно проведение КТС в совокуп-

ности с непрерывным техническим обслу-

живанием способно обеспечить исправное 

состояние и безопасность применения 

медицинской техники. Без КТС говорить 

о качестве технического обслуживания 

оборудования, и соответственно, о каче-

стве медицинской помощи, оказываемой 

с его применением, невозможно.

Как известно, часть медицинского 

оборудования представляет собой сред-

ства измерения, в связи с чем подлежит 

периодической метрологической повер-

ке. Отказ от проведения поверки может 

привести к недостоверности показаний 

прибора, а, соответственно, к постановке 

неверного диагноза и выбору неверного 

метода лечения. Помимо периодической 

поверки, для обеспечения достоверно-

сти показаний средства измерения долж-

ны также подвергаться послеремонтной 

поверке.

Отдельной категорией необходимых 

для безопасной эксплуатации медицин-

ских изделий мероприятий является кон-

троль оборудования, в состав которого вхо-

дят источники ионизирующего излучения. 

В рамках данных мероприятий произво-

дится дозиметрический контроль в рентге-

новских кабинетах, проверка параметров 

рентгеновских аппаратов и средств защи-

ты, что в конечном итоге позволяет избе-

жать случаев переоблучения пациентов 

и персонала.

Следует отметить, что вышеперечис-

ленные виды работ могут осуществлять 
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только аккредитованные на данный вид 

деятельности организации.

Нередки случаи, когда в медицинских 

учреждениях не обеспечиваются требо-

вания по электробезопасности, не про-

водятся электроизмерения. И это несмо-

тря на то, что большинство медицинских 

изделий являются электрооборудованием, 

подключаемым к электросети. Проблемой 

являются и системы медгазоснабжения, 

точнее – отсутствие технического обслу-

живания данных систем, т.к. к ним подсо-

единяется оборудование жизнеобеспече-

ния (реанимационное оборудование, ИВЛ, 

НДА). Несоблюдение требований по безо-

пасной эксплуатации систем медицинских 

газов может причинить вред здоровью 

и жизни пациента, а иногда и медицинских 

работников.

Кроме всего прочего, отдельно стоит 

вопрос организации обслуживания мед-

техники штатными сервисными службами 

или отдельными специалистами медицин-

ских организаций. Зачастую они не обла-

дают достаточной квалификацией и опы-

том для обслуживания всей номенклатуры 

медицинских изделий, у таких специали-

стов могут отсутствовать допуски к рабо-

там (по электробезопасности, по сосудам 

под давлением, по радиационной безопас-

ности). Штатные сервисные службы в боль-

шинстве своем не обладают необходимым 

парком контрольно-измерительной аппа-

ратуры и оборудования, необходимого 

для проведения мероприятий по техниче-

скому обслуживанию медицинских изде-

лий в полном объеме, они не проводят КТС.

Надо сказать, что проблемы в организа-

ции технического обеспечения медицин-

ской деятельности начинаются еще на эта-

пе формирования объекта закупки. Так, 

предоставленные лечебно-профилактиче-

ским учреждением спецификации зачастую 

не соответствуют фактическому наличию 

оборудования, некорректно указываются 

данные медизделий (типы и марки обору-

дования, заводские номера и так далее). 

Бухгалтерия ЛПУ ставит оборудование 

на учет, беря за основу товарные наклад-

ные, а указанные там наименования, типы 

и марки могут не совпадать с указанными 

в регистрационных удостоверениях. Это 

приводит к путанице, не позволяет одно-

значно идентифицировать оборудование. 

К примеру, сейчас при поверке средства 

измерения указывается его наименова-

ние в полном соответствии с Реестром СИ. 

Соответственно, оформленное свидетель-

ство о поверке может содержать данные, 

отличные от указанных в спецификации 

контракта.

В значительной степени вышеперечис-

ленные проблемы связаны с отсутствием 

достаточных знаний и навыков у специа-

листов, организующих процесс техниче-

ского сопровождения медицинской дея-

тельности, в том числе в части организации 

процедур закупок. Назрела необходимость 

обучения (повышения компетентности) 

технических служб медицинских учрежде-

ний в этой части, т.к. именно эти службы 

и специалисты (инженеры по медоборудо-

ванию) являются идеологами и проводни-

ками технической политики в ЛПУ и долж-

ны доводить до сведения администрации 

необходимую информацию, от них зависит, 

как будет организована безопасная экс-

плуатация медизделий в их учреждении. 

Способы решения проблем 
технического обеспечения 
медицинской деятельности 
в лечебно-профилактических 
учреждениях

В феврале 2022 года вступил в действие 

ГОСТ Р 59730-2021 «Техническое обеспече-

ние медицинской деятельности. Организа-

ция и учет», описывающий мероприятия, 

которые должна выполнять медицинская 

организация для обеспечения безопасной 

и эффективной работы медицинских изде-

лий на всех этапах его жизненного цикла, 

начиная от приемки оборудования и закан-

чивая его списанием [3]. 

Данный нормативный документ явля-

ется руководством к действию (т.н. 

«настольной книгой») для специалистов 

лечебно-профилактических учреждений, 

ответственных за выполнение мероприя-

тий по техническому обеспечению меди-

цинской деятельности, в том числе руко-

водителей медицинских организаций, 
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специалистов службы по управлению каче-

ством, инженеров по медоборудованию, 

а также для организаций, осуществляющих 

деятельность по техническому обслужива-

нию медицинских изделий.

Стандарт содержит основные требова-

ния, применяемые к медицинским издели-

ям в процессе их эксплуатации, требования 

к условиям эксплуатации медицинских 

изделий, а также принципы оценки каче-

ства системы технического обеспечения 

в медицинской организации, в том числе 

в части организации внутреннего аудита 

качества медицинской помощи.

В стандарте подробно описаны меро-

приятия, которые должна организовать 

медицинская организация, чтобы обеспе-

чить безопасную и эффективную работу 

МИ, начиная от приемки оборудования 

и заканчивая его списанием.

Стандарт содержит детальное описание 

требований к организации технического 

обслуживания МИ, проведения ремонта 

и контроля технического состояния обору-

дования, проведения специальных (пред-

усмотренных различными нормативными 

актами) измерений, присущих отдельным 

типам оборудования (например, оборудо-

вания для стерилизации, рентгеновской 

техники).

В стандарте указаны требования, 

предъявляемые как к лицензированным 

сервисным организациям, так и к штат-

ным службам медицинского учреждения, 

в т.ч. к квалификации специалистов, нали-

чию у них специальных допусков, ведению 

сопроводительной документации по тех-

ническому сервису.

Отдельное внимание в документе уде-

лено организации и проведению оценки 

уровня технического обеспечения меди-

цинской деятельности как показателя уров-

ня «технической составляющей» качества 

медицинской услуги. Это т.н. «внутренний 

аудит», проводящийся в рамках системы 

менеджмента качества медицинской орга-

низации, на всех этапах жизненного цикла 

медизделий, начиная от приемки оборудо-

вания и заканчивая его списанием. 

В ГОСТе Р 57501-2017 «Техническое 

обслуживание медицинских изделий. 

Требования для государственных заку-

пок», действующем с середины 2018 года, 

в обязанность заказчика вменено указы-

вать данные об оборудовании (в том числе 

его регистрационный номер, производите-

ля и страну происхождения) при формиро-

вании спецификации. 

Как правило, этой информации, систе-

матизированной и в полном объеме, в ЛПУ 

нет. В ГОСТе Р 59730-2021 прописана про-

цедура приемки оборудования, позволяю-

щая корректно, с указанием всей необхо-

димой информации, поставить его на учет.

Контроль технического состояния 
для безопасной и эффективной 
эксплуатации медицинской техники

Как уже было сказано, КТС являет-

ся важнейшим элементом как системы 

техобслуживания, так и системы техни-

ческого сопровождения медицинской 

деятельности.

Назначение КТС – проверка соответ-

ствия значений параметров и характери-

стик изделия медицинской техники требо-

ваниям нормативной и эксплуатационной 

документации, выявление изношенных 

и поврежденных частей, проверка дей-

ствия защитных устройств и блокировок. 

Проводиться КТС должен не реже одного 

раза в год.

Обязательное проведение данного 

вида работ позволяет определить техни-

ческое состояние МИ в текущий момент 

и его изменение в процессе эксплуата-

ции. Своевременное выявление неболь-

ших неисправностей способствует приня-

тию решения о проведении оперативного 

ремонта медицинского изделия, позволяет 

В стандарте подробно описаны мероприятия, 

которые должна организовать медицинская 

организация, чтобы обеспечить безопасную 

и эффективную работу МИ, начиная от приемки 

оборудования и заканчивая его списанием.
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предотвратить серьезную поломку меди-

цинской техники. 

КТС МИ является обязательным элемен-

том системы ТО, обеспечивающим доку-

ментированное представление о состоянии 

МИ, включающим протокол испытаний. 

Так, например, протокол контроля техниче-

ского состояния может быть использован 

медицинским персоналом для корректиров-

ки процедуры лечения (например, знание 

выходных параметров аппарата на каждом 

режиме работы способствует правильному 

выбору режима врачом в соответствии с тре-

буемым лечебным эффектом).

Средства измерений для обеспечения 

соответствия действительных технических 

характеристик медицинского оборудова-

ния его метрологическим характеристи-

кам, указанным в описании типа средства 

измерения, должны проходить поверку 

с периодичностью, указанной в описании 

типа средства измерения. 

И как уже было сказано выше, нет КТС, 

нет поверки МИ – нет гарантий качества 

ТО и качества оказываемой медицинской 

помощи. 

Деятельность по контролю техническо-

го состояния и поверке должны осущест-

влять только организации, аккредитован-

ные на соответствующий вид деятельности. 

В настоящее время органы по аккреди-

тации (в т.ч. ФСА «Росаккредитация», ААЦ 

«Аналитика») осуществляют аккредита-

цию лабораторий и контроль за их деятель-

ностью. Указанные системы аккредитации 

предъявляют строгие требования к дея-

тельности лабораторий. Аккредитация – 

это достаточно «жесткое», трудо- и финан-

сово затратное мероприятие, но за счет 

этого качество услуг, оказываемых офици-

ально аккредитованными организациями, 

находится на высоком, конкурентоспособ-

ном уровне. 

Проблемы формализации требований 
к организациям, осуществляющим 
техническое обслуживание 
медицинской техники

Помимо требований, предъявляемых 

к медицинским организациям в рамках 

организации технического обеспечения 

медицинской деятельности, для каче-

ственного осуществления данной дея-

тельности необходимо обеспечить соблю-

дение определенных требований также 

и со стороны организаций, осуществляю-

щих услуги по обслуживанию медицин-

ской техники. 

С декабря 2021 года вступило в силу 

постановление Правительства Россий-

ской Федерации № 2129 «Об утверждении 

Положения о лицензировании деятель-

ности по техническому обслуживанию 

медицинских изделий…», которое регла-

ментирует требования для соискателей 

лицензии [4].

Данное постановление обеспечивает 

единообразие требований для лиц, осу-

ществляющих техническое обслуживание 

медицинской техники. Данные требова-

ния включают в себя требования к пер-

соналу, помещению, приборному парку, 

а также наличию системы менеджмента 

качества.

Согласно данному положению, соис-

катель лицензии должен соблюдать тре-

бования системы менеджмента качества, 

созданной и функционирующей в соответ-

ствии с требованиями межгосударственно-

го стандарта ГОСТ ISO 13485-2017 [5].

Система менеджмента качества пред-

ставляет собой способ, при помощи кото-

рого организация решает деловые зада-

чи, связанные с обеспечением качества. 

В широком смысле она охватывает орга-

низационную структуру предприятия, 

документацию, производственные ресурсы 

и ресурсы, используемые для достижения 

поставленных целей в области качества 

продукции и удовлетворения требований 

потребителей [6].

ГОСТ ISO 13485-2017 устанавливает тре-

бования к системе менеджмента качества 

в отношении медицинских изделий, в том 

числе в аспектах предоставления связан-

ного с ним обслуживания и предоставляе-

мых услуг.

Исполнение требований системы 

менеджмента качества в части техническо-

го сервиса в конечном итоге положительно 

отразится и на качестве оказываемой ЛПУ 

медицинской помощи.
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Заключение
Рассматриваемые в данной статье 

проблемы представляют собой резуль-

тат отсутствия обязательных требований 

к применению лечебно-профилактическим 

учреждением требований по техническому 

обеспечению медицинской деятельности.

На данный момент существующие нор-

мативные документы, в частности, упомя-

нутые государственные стандарты ГОСТ 

Р 59730-2021 «Техническое обеспечение 

медицинской деятельности. Организация 

и учет» и ГОСТ Р 57501-2017 «Техническое 

обслуживание медицинских изделий. Требо-

вания для государственных закупок», носят 

рекомендательный характер и не обязатель-

ны к исполнению. При том, что, к примеру, 

ГОСТ Р 59730-2021 полностью описывает 

мероприятия, которые должна организовать 

медицинская организация для обеспече-

ния безопасной и эффективной работы МИ. 

ГОСТ Р 57501-2017 упорядочивает рабо-

ту ЛПУ по организации закупок техсерви-

са, в т.ч. по формированию спецификаций 

контрактов. 

Систематизировать работу в данном 

направлении, исключить в перспективе 

рассмотренные в статье проблемы мог-

ло бы утверждение вышеперечислен-

ных государственных стандартов ГОСТ 

59730-2021 «Техническое обеспечение 

медицинской деятельности. Организация 

и учет» и ГОСТ Р 57501-2017 «Техническое 

обслуживание медицинских изделий. Тре-

бования для государственных закупок» 

приказом (приказами) Министерства здра-

воохранения РФ в качестве обязательных 

руководящих документов по организации 

системы технического сопровождения 

медицинской деятельности, в т.ч. при про-

ведении закупок по техническому сервису.
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Введение
Аутентификация лекарственных средств 

является новым самостоятельным направ-

лением в системе контроля качества лекар-

ственных средств [1–4]. Предпосылкой ее 

возникновения стала борьба с проникновени-

ем на рынок фальсифицированных и некаче-

ственных или субстандартных лекарственных 

средств. В отличие от общепринятой оценки 

качества лекарственных средств на соответ-

ствие требованиям нормативной докумен-

тации или фармакопейной статьи2, аутенти-

фикация лекарственных средств проводится 

для подтверждения того, что исследуемый 

образец является подлинным или аутентич-

ным, т.е. произведен конкретным производи-

телем по регламентируемой технологии. 

Для аутентификации лекарственных 

средств используются разные подходы 

и методы анализа, выбор которых зависит 

от критического показателя качества лекар-

ственного средства (маркировка, профиль 

примесей, поиск нежелательного компонента 

или идентификатора и др.) [5–7]. Для табле-

тированных и капсулированных лекарствен-

ных средств аутентификацию часто проводят 

методом спектрометрии в ближней инфра-

красной (БИК) области (далее – БИК-спек-

трометрия) в сочетании с хемометрически-

ми методами анализа (далее – БИК-анализ) 

[8–11]. Ее спецификой является построение 

математической модели, адекватной составу 

препарата и его технологическому процес-

су производства, и последующее сравнение 

с ней БИК спектров образцов препарата, 

выпущенных в гражданский оборот. 

Несомненным преимуществом БИК-спек-

трометрии является возможность выполне-

ния испытания препарата через полимерную 

часть блистера без разрушения упаковки 

и самого препарата. Экспрессность выпол-

няемого измерения исключает тепловое 

деструктивное воздействие на образец, поэ-

тому после завершения испытания при поло-

жительном результате аутентификации его 

возвращают в гражданский оборот.

Для реализации аутентификации лекар-

ственных препаратов на территории Россий-

ской Федерации создается база БИК-спек-

тральных моделей для выездного и стацио-

нарного контроля. 

Необходимо отметить, что указанный под-

ход моделирования одновременно позволяет 

контролировать однородность и стабильность 

состава лекарственного препарата [12], по -

этому его применяют на фармацевтических 

предприятиях для верификации выпускаемой 

продукции перед упаковкой [13–14]. 

Цель работы
Цель настоящей работы – показать способ 

построения математической модели для аутен-

тификации таблетированных лекарственных 

препаратов неразрушающим экспресс-методом 

Аутентификация лекарственных средств является новым самостоятельным направлением в системе контроля 
качества лекарственных средств. Метод спектрометрии в ближней инфракрасной области (БИК-спектрометрия) 
(ОФС.1.2.1.1.0001.15)1 в сочетании с хемометрическим анализом (БИК-анализ) является одним из приоритетных 
методов для аутентификации таблетированных лекарственных препаратов, поскольку позволяет быстро 
проводить измерения без нарушения целостности первичной упаковки, не требует пробоподготовки. В качестве 
объекта исследования был выбран препарат дезлоратадин, таблетки 5 мг, в контурной ячейковой упаковке 
из поливинилхлорида и алюминиевой фольги. Цель работы – показать способ разработки и валидидации 
методики построения математической модели для аутентификации таблетированных лекарственных препаратов 
неразрушающим экспресс-методом БИК-спектрометрии для своевременного выявления фальсифицированных 
и субстандартных образцов, выпущенных в гражданский оборот. Для моделирования был использован метод 
одноклассовой классификации. В результате проведенного исследования разработана и валидирована 
методика аутентификации таблеток дезлоратадина методом БИК-анализа.

1 ОФС.1.2.1.1.0001.15 Спектрометрия в ближней инфракрасной области. Государственная фармакопея Российской Федерации, 
XIV издание. Утверждена приказом Минздрава России от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармакопейных статей 
и фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития 
России и Минздрава России», действует с 01.12.2018. URL: http://pharmacopeia.ru/

2 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». URL:https://base.garant.ru/12174909/ 
(дата обращения 08.07.2022).
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БИК-спектрометрии для своевременного 

выявления некачественных и фальсифициро-

ванных образцов лекарственных средств. 

Объекты и методы исследования
ИК спектры в ближней области (БИК 

спектры) были получены на ИК Фурье спек-

трометре MPA фирмы «Брукер» (Германия) 

с помощью оптоволоконного датчика мето-

дом диффузного отражения. Разрешение – 

8 см-1, количество сканов – 16, область изме-

рения – от 12 500 см-1 до 4000 см-1, фазовое 

разрешение – 32, интерполяция – 2, базо-

вая линия – по эталону из тефлона. 

Построение и валидация модели осу-

ществлялась с помощью подпрограммы 

«Ident» из программного обеспечения «Opus 

7.2» фирмы «Брукер» (Германия).

В качестве объекта исследования был 

выбран препарат, содержащий в качестве 

действующего вещества дезлоратадин, 

широко используемый для купирования 

аллергических реакций. Построение моде-

ли осуществляли на образцах препарата 

с дозировкой дезлоратадина 5 мг в форме 

таблеток, покрытых пленочной оболочкой, 

упакованных в контурную ячейковую упа-

ковку из поливинилхлорида и алюминие-

вой фольги (первичная упаковка) и картон-

ную пачку (вторичная упаковка). Образцы 

были предоставлены производителем (П1) 

в количестве 5 серий по 20 таблеток каждая 

без нарушения первичной упаковки. 

Из предоставленных образцов рандо-

мизированным способом были выбраны 

12 таблеток: 10 – для построения модели 

и внутренней валидации, 2 – для ее внешней 

валидации. Для каждой таблетки были полу-

чены по 3 БИК спектра с плотным прижатием 

датчика к таблетке через прозрачную часть 

первичной упаковки и с отрывом датчика 

от поверхности таблетки между измерени-

ями. Таким образом, для построения модели 

было использовано 150 спектров, для внеш-

ней валидации – 30 спектров. 

Для валидации модели были использо-

ваны БИК спектры образцов препаратов- 

дженериков, также содержащих в каче-

стве действующего вещества дезлоратадин 

в той же дозировке и в такой же упаковке, 

но других производителей: 

  Пк (4 серии, 120 спектров); 

  Пв (5 серий, 150 спектров); 

  Пт (5 серий, 150 спектров); 

  Пн (3 серии, 90 серий);

  По (5 серий, 150 серий). 

Все образцы были предоставлены про-

изводителями. 

Спектры полимерной части блистерной 

упаковки – поливинихлорида (ПВХ) – были 

получены в трех повторах для каждой серии 

препарата: датчик плотно прижимали между 

ячейками к полимерной части, соприкасаю-

щейся с алюминиевой фольгой, и отрывали 

его от поверхности между измерениями.

В работе были использованы субстан-

ции дезлоратадина разных производите-

лей3. Для получения спектра субстанций 

датчик опускали непосредственно во фла-

кон с субстанцией и получали спектры 

в трех повторах для каждого образца.

Часто в БИК спектрах образцов лекар-

ственных средств проявляется присутству-

ющая в них вода. Для получения спектра 

воды каплю помещали на предметное стекло 

на металлической фольге, датчик опускали 

в каплю и плотно прижимали к поверхно-

сти стекла, чтобы уменьшить толщину слоя. 

В этом случае для получения базовой линии 

датчик прижимали к тому же предметному 

стеклу на алюминиевой фольге, но без воды.

Результаты и обсуждение
Математическое моделирование лекар-

ственного препарата по БИК спектрам осу-

ществлялось в три этапа: 

1) получение и предобработка спектров; 

2) построение модели; 

3)  проверка работоспособности модели 

с помощью валидации. 

Ключевой позицией в моделировании 

является построение и валидация матема-

тической модели, максимально адекватной 

составу образцов лекарственного препарата, 

учитывающей особенности технологии про-

изводства и отличающей «чужие образцы».

Для построения модели с целью доказатель-

ства того, что образец является подлинным 

3 Для ознакомления со списком производителей необходимо обратиться в редакцию.
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или аутентичным, как правило, используют-

ся классификационные методы математиче-

ского моделирования, в которых требуется 

установить принадлежность образца к классу. 

По способу построения классификационные 

методы делятся на одноклассовые и дискри-

минантные [15].

Основной задачей методов одноклассовой 

классификации является формирование груп-

пы объектов в соответствии с их свойствами, 

т.е. целевого класса, при этом каждый целевой 

класс формируется или моделируется незави-

симо от остальных. Дискриминантные методы 

используются для анализа нескольких групп 

объектов с построением границ, разделяющих 

заданные группы/классы. С учетом постав-

ленной цели и используемого оборудования 

в данном исследовании аутентификационная 

модель препарата была построена методом 

одноклассовой классификации с вычислени-

ем среднего спектра и порогового значения 

(DT), которое представляет собой сумму рас-

стояния максимально удаленной точки спек-

тров образцов целевого класса от среднего 

значения спектра (Dmax) и произведения коэф-

фициента (х) на стандартное отклонение (S0):

DT = Dmax + хS0

По умолчанию коэффициент х имеет зна-

чение 0,25, но может быть изменен в любую 

сторону от 0 до 1. Путем варьирования его 

значения можно расширить или сузить гра-

ницы модели с целью ее оптимизации.

Стандартный набор предобработок 

спектров включает совмещение, опреде-

ление рабочего спектрального диапазона 

и векторную нормализацию. С целью опти-

мизации модели могут быть использованы 

первая и вторая производные. 

Совмещение спектров используется для  

устранения смещения спектра по волновой 

шкале, связанного с погрешностью использу-

емых приборов одной линейки. В этом слу-

чае все полученные спектры совмещаются 

с выбранным условно стандартным спектром, 

полученным на одном из приборов, что в даль-

нейшем позволяет использовать построенную 

модель на других приборах той же линейки.

Векторная нормализация необходима 

для компенсации погрешности измерения, 

в результате которой полученные спектры 

одного и того же образца могут иметь, 

например, разную высоту полос (за счет 

изменения оптического пути, угла наклона 

из-за специфической формы испытуемого 

объекта и т.д.) и вносить в модель ненужную 

информацию. На результат векторной норма-

лизации в значительной степени оказывает 

влияние рабочий спектральный диапазон.

Определение рабочего спектрально-

го диапазона проводили визуально путем 

анализа и выявления тех областей спектра, 

в которых проявляются пики действующе-

го и вспомогательных веществ. Основная 

цель – определение спектрального диапа-

зона или набора спектральных диапазонов 

для построения модели.

Визуальный анализ среднего БИК спек-

тра образца показал, что полосы действую-

щего вещества дезлоратадина проявляются 

в спектре исследуемых таблеток четырьмя 

малоинтенсивными полосами при волно-

вых числах 9517, 9450, 6496 и 6451 см-1. Кро-

ме этого, незначительные полосы дезлора-

тадина можно видеть при волновых числах 

4748 и 4621 см-1. Три полосы ПВХ блисте-

ра видны в спектре образца при волно-

вых числах 5824, 4337 и 4210 см-1, причем 

наиболее интенсивными являются две 

последние полосы. Вода имеет две широ-

кие полосы в областях 7241-6387 см-1  

и 5300 до 4950 см-1 с максимумами при вол-

новых числах 6862 см-1 и 5148 см-1. Все 

результаты представлены на рисунке 1.

Из вспомогательных веществ, входящих 

в состав исследуемого препарата, были изу-

чены те, которые присутствуют в наиболь-

шем количестве: гипромеллоза (основной 

компонент оболочки), целлюлоза микрокри-

сталлическая (МКЦ) и кальция гидрофосфат 

(основные компоненты ядра). На рисунке 2  

можно видеть, что в длинноволновой области 

спектра от 12 000 см-1 до 9000 см-1 они не име-

ют характеристических полос.

Таким образом, для построения моде-

лей были выбраны три варианта рабочего 

спектрального дипазона: 

1) 9600-4400 см-1; 

2) 9600-5300 см-1 и 4950-4400 см-1; 

3) 9600-6000 см-1. 

В рабочих диапазонах всех моделей удале-

на малоинформативная область от 12 000 см-1 
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до 9600 см-1. В диапазонах первой и вто-

рой модели удалена область от 4400 см-1  

до 4000 см-1, где наблюдаются нестабильные 

результаты и присутствуют два интенсив-

ных пика блистера, во второй модели допол-

нительно исключена область основного 

пика воды от 5300 см-1 до 4950 см-1. В диапа-

зоне третьей модели удалены области неста-

бильных результатов, основной полосы воды 

и полос ПВХ блистера (6000-4000 см-1).

В соответствии с требованиями 

ОФС.1.2.1.1.0001.15 «Спектрометрия 

в ближней инфракрасной области»4, модель, 

построенная методом одноклассовой 

классификации, валидировалась на чув-

ствительность (степень принятия образцов 

целевого класса) и специфичность (степень 

отклонения «чужих образцов», т.е. не при-

надлежащих к целевому классу). На осно-

вании результатов валидации проводится 

оптимизация границ области одноклассо-

вой модели. Валидацию на чувствитель-

ность модели проводили на спектрах деся-

ти таблеток, которые были использованы 

для построения модели (внутренняя вали-

дация) и спектрах двух таблеток, которые 

не вошли в модель (внешняя валидация). 

Для оценки модели на специфичность были 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Рисунок 1. БИК спектры испытуемого образца, блистера, дезлоратадина, воды

Рисунок 2. БИК спектры испытуемого образца, гипромеллозы, кальция гидрофосфата, МКЦ

4 ОФС.1.2.1.1.0001.15 Спектрометрия в ближней инфракрасной области. Государственная фармакопея Российской Федерации, 
XIV издание. Утверждена приказом Минздрава России от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармакопейных статей 
и фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития 
России и Минздрава России», действует с 01.12.2018. URL: http://pharmacopeia.ru/
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использованы спектры образцов препара-

тов-дженериков производства Пк (4 серии 

или 120 спектров), Пв (5 серий или 150 спек-

тров), Пт (5 серий или 150 спектров), Пн 

(3 серии или 90 спектров) и По (5 серий 

или 150 спектров) в такой же упаковке. 

Средние БИК спектры образцов представле-

ны на рисунке 3. 

В основе сравнения испытуемого образ-

ца и модели лежит стандартный метод 

вычисления спектрального расстояния (D) 

между полученным спектром (a) со сред-

ним спектром модели (b) путем вычисле-

ния Евклидового расстояния по всем точ-

кам спектрального диапазона модели (k): 

В случае аутентичности исследуемого 

образца его спектральное расстояние (D) 

не должно превышать порогового значе-

ния модели (DT).

Результаты валидации полученных моде-

лей представлены в таблице. Полученные 

результаты показывают, что наименьшее 

пороговое значение имеет вторая модель, 

что свидетельствует о ее компактности.

По чувствительности все три модели при-

нимают образцы внутреннего и внешнего 

набора как «свои». По специфичности первая 

и вторая модели отвергают спектры образ-

цов пяти других производителей, а третья 

модель из 150 спектров образцов препарата 

производителя Пв отвергает 133 и прини-

мает за свои 17 спектров (11,3 %). Очевидно, 

что область от 6000 см-1 до 5300 см-1, удален-

ная из третьей модели, содержит важную 

информацию о препарате и необходима 

для построения модели.

Заключение
На примере таблеток дезлоратадина 

показана процедура построения и валидации 

модели для аутентификации лекарствен-

ных препаратов в таблетированной форме. 

В результате проведенного исследования 

построена одноклассовая модель для нераз-

рушающего метода аутентификации таблеток 

БИК-спектральные модели и результаты их валидации

№ 
модели

Диапазон, 
см-1

Порог 
модели

Валидация (количество выбросов)

Чувствительность Специфичность

Внутренняя 
(150)

Внешняя 
(30)

Пк 
(120)

Пв 
(150)

Пт 
(150)

Пн 
(90)

По 
(150)

1 9600-4400 0.081943 0 0 120 150 150 90 150

2 9600-5300 и 4950-4400 0.072915 0 0 120 150 150 90 150

3 9600-6000 0.079251 0 0 120 133 150 90 150
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Рисунок 3.  Средние БИК спектры образцов таблеток дезлоратадина производителей 
П1, Пв, Пк, Пн, По, Пт
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дезлоратадина дозировкой 5 мг в ячейковой 

контурной упаковке из ПВХ и алюминиевой 

фольги. Установлено, что оптимальным спек-

тральным диапазоном для данной модели 

являются области от 9600 см-1 до 5300 см-1  

и от 4950 см-1 до 4400 см-1. Для построения 

модели в качестве предобработки спектров 

были использованы совмещение и векторная 

нормализация.
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В статье рассмотрен порядок осуществления фармаконадзора в аптечных организациях Северо-Западного 
и Приволжского федеральных округов, проведена оценка удовлетворенности потребителей лекарственных 
препаратов информационно-консультативными услугами специалистов аптечных организаций 
по вопросам фармаконадзора. Проведенное исследование показало, что не все участвовавшие 
в исследовании аптечные организации соответствуют установленным требованиям (не везде назначено 
ответственное по фармаконадзору должностное лицо, только 30% фармацевтических работников верно 
указали нормативные правовые акты, регламентирующие проведение фармаконадзора, несущественная 
часть проанкетированных специалистов готовы использовать современные информационные 
системы для направления извещений в Росздравнадзор и пр.). Выявлены существенные недостатки 
документации системы менеджмента качества (в том числе, в стандартных операционных процедурах). 
С учетом полученных результатов сформулированы практические рекомендации по совершенствованию 
работы аптечных организаций в системе фармаконадзора.
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Assessment of the state of the pharmacovigilance system at the level of pharmacy organizations 

(on the example of the North-Western and Volga federal districts)

The article considers the procedure for the implementation of pharmacovigilance in pharmacy organizations of the North-Western and Volga 

Federal Districts, assesses the satisfaction of consumers of drugs with information and advisory services of specialists of pharmacy organizations 

on pharmacovigilance issues. The study showed that not all pharmacy organizations participating in the study meet the established requirements 

(the official responsible for pharmacovigilance has not been appointed everywhere, only 30% of pharmaceutical workers correctly indicated 

the regulatory legal acts governing the conduct of pharmacovigilance, an insignificant part of the surveyed specialists are ready to use modern 

information systems for sending notices to Roszdravnadzor, etc.). Significant shortcomings of the quality management system documentation 

(including standard operating procedures) have been identified. Taking into account the results obtained, practical recommendations 

were formulated to improve the work of pharmacy organizations in the pharmacovigilance system.
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Введение
В соответствии с действующим законо-

дательством Российской Федерации субъ-

екты обращения лекарственных средств 

(ЛС), включая фармацевтические органи-

зации, обязаны предоставлять в Росздрав-

надзор информацию о нежелательных 

реакциях (НР) лекарственных препаратов 

(ЛП) и иную информацию по безопасно-

сти и эффективности, выявленную на всех 

этапах обращения ЛП. Соответствующие 

требования также закреплены в прика-

зе Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071  

«Об утверждении Порядка осуществления 

фармаконадзора» [4], а также как лицен-

зионные – при осуществлении фармацев-

тической деятельности: аптечные орга-

низации (АО) обязаны разрабатывать, 

внедрять и развивать систему менеджмен-

та качества (СМК). При этом базовыми 

требованиями СМК являются удовлетво-

ренность потребителей и обратная связь, 

а также работа с несоответствующей про-

дукцией [3]. В обязанность специалистов 

аптечных организаций, согласно профес-

сиональным стандартам, входит регистра-

ция обращений потребителей о возникно-

вении побочных действий, НР, серьезных 

НР, непредвиденных НР при применении 

ЛП, об индивидуальной непереносимости 

и отсутствии терапевтической эффектив-

ности (ТЭ) ЛП [5, 6, 7, 8].

По итогам проведенных Росздравнадзо-

ром мероприятий за 2021 год, рассмотрено 

60 372 сообщений о НР и терапевтической 

неэффективности при применении ЛП 

(рис. 1) [1, 2].

Очевидно, что фармацевтические орга-

низации с 2020 года начали принимать 

более активное участие в сборе данных 

о НР ЛП, что, безусловно, является поло-

жительным показателем, позволяющим 

в полной мере фиксировать возникающие 

у пациентов НР. Эффективность прово-

димой работы по фармаконадзору (ФНЗ) 

зависит так же и от вовлеченности потре-

бителей ЛП, являющихся источником 

спонтанных сообщений о безопасности 

и эффективности ЛП.

В этой связи, целью настоящего иссле-

дования стало изучение порядка осу-

ществления ФНЗ в АО, а также оценка 

удовлетворенности потребителей ЛП 

информационно-консультативной помо-

щью специалистов АО по вопросам ФНЗ.

Материалы и методы 
Методологическую основу работы 

составили нормативные правовые акты, 

регулирующие ФНЗ в РФ. Информационной 

ФАРМАКОНАДЗОР

Рисунок 1.  Динамика поступления спонтанных сообщений о НР в период 2016–2021 гг.
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базой исследования служили объекты 

инфраструктуры и документация СМК 

исследуемых АО (44 АО Северо-Западно-

го и Приволжского федеральных округов 

государственной и частной формы соб-

ственности различных юридических лиц), 

обращения граждан, результаты анкети-

рования фармацевтических работников 

и посетителей АО. Сбор и обработка данных 

проводилась с использованием инструмен-

тов MS Excel 2016, онлайн-анкетирования 

через сервисы Google. Репрезентативная 

выборка была рассчитана по приведенной 

ниже формуле и составила 384: 

,

где n0 – объем выборки;

Z –  значение стандартизованной нормаль-

но распределенной случайной величи-

ны, соответствующее интегральной ве-

роятности (при доверительном уровне, 

равном 95%, Z = 1,96);

p –  доля объектов с заданным признаком 

(для исключения недооценки выборки 

принято значение 0,5, при котором про-

изведение p(1 – p) максимально; 

e –  допустимая ошибка выборки 

(принят ±5%).

Дальнейший расчет объема выборки 

с учетом генеральной совокупности не про-

изводился, так как объем генеральной сово-

купности значительно больше объема выбор-

ки (в сотни и более раз). Статистическая 

обработка результатов анкетирования про-

водилась с учетом критерия согласия Пир-

сона, а с помощью программы SPSS Statistics 

V.26.0 было получено совместное распреде-

ление переменных и найдены статистиче-

ски значимые закономерности (p<0,05). 

Результаты и обсуждение 
Федеральным законом от 12.04.2010  

№61-ФЗ установлена обязанность субъектов 

обращения ЛС сообщать в Росздравнадзор 

о побочных действиях, НР, серьезных НР, 

непредвиденных НР, об индивидуальной 

непереносимости, отсутствии ТЭ ЛП, а так-

же об иных фактах и обстоятельствах, пред-

ставляющих угрозу жизни или здоровью 

человека. Законом также предусмотрена 

ответственность за несообщение или сокры-

тие сведений о выявленном НР ЛП для лиц, 

которым они стали известны по роду их 

профессиональной деятельности. Норма-

тивные документы Росздравнадзора регла-

ментируют назначение ответственных 

по ФНЗ должностных лиц, порядок и сроки 

передачи регулятору выявленной инфор-

мации [4]. Кроме того, согласно Правилам 

надлежащей аптечной практики (НАП) 

руководитель субъекта розничной торговли 

обязан обеспечить проведение инструктажа 

работников по вопросам обработки данных, 

полученных от покупателей и доведения 

данной информации до заинтересованных 

лиц [3]. Таким образом, обязанность сооб-

щать о НР на ЛП юридически закреплена 

для всех участников обращения ЛС, в том 

числе и для фармацевтических работни-

ков. При этом в АО мероприятия, проводи-

мые с целью ФНЗ, являются еще и частью 

общей СМК. 

Контент-анализ профессиональных стан-

дартов позволяет утверждать, что  специали-

сты АО являются одним из важных звеньев 

системы ФНЗ в части оказания информаци-

онно-консультационной помощи при воз-

никновении побочных реакций, НР на ЛП. 

Кроме того, фармацевтические работники 

обязаны оформлять извещения о НР на ЛП, 

отсутствии ТЭ ЛП, о побочных действиях, 

о жалобах потребителей. Соответствующие 

требования к трудовым функциям работни-

ков представлены в таблице 1 [5, 6, 7, 8]. 

Из данных таблицы 1 следует, что про-

фессиональные стандарты:

  устанавливают вовлечение в систему ФНЗ 

всех специалистов АО, от руководящего 

персонала до работников «первого стола»;

  объединяют и формируют обобщенную 

компетенцию по фармацевтическому 

консультированию, информированию, 

регистрации и репортированию о НР, 

которая является важной составляющей 

фармацевтической деятельности. 

С целью изучения порядка осуществле-

ния ФНЗ в АО проведено анкетирование 

ОЦЕНКА СОСТОЯНИЯ СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА НА УРОВНЕ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ (НА ПРИМЕРЕ СЗФО И ПФО)
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фармацевтических работников. В нем при-

няли участие специалисты как со средним 

(84%), так и высшим (23%) фармацевти-

ческим образованием со стажем рабо-

ты от 3 до 10 лет (41%). Анкета включа-

ла 20 вопросов и была структурирована 

по блокам: 

1)  осведомленность работников АО о ФНЗ; 

2)  работа АО с выявленными НР или отсут-

ствием ТЭ ЛП; 

3)  соответствие АО нормативным докумен-

там, в т.ч. оценка СМК субъекта рознич-

ной торговли ЛС. 

Анализ осведомленности специалистов 

по вопросам ФНЗ показал, что 100% респон-

дентов знают о создании и функциониро-

вании в РФ системы непрерывного монито-

ринга безопасности ЛП. Однако только 30% 

фармацевтических работников верно указа-

ли нормативные правовые акты, регламен-

тирующие проведение ФНЗ в АО. При этом 

крайне незначительное количество фар-

мацевтических работников ответили, 

что сообщение о НР или терапевтической 

неэффективности ЛП относится к их пря-

мым должностным обязанностям (14%).

В результате обработки ответов, свя-

занных с деятельностью АО при выявле-

нии НР или отсутствия ТЭ ЛП, установлено, 

что существенную долю (39%) составляют 

АО, в которых не назначен специалист, 

ответственный по ФНЗ, что является пря-

мым нарушением требований норматив-

ных документов. Большинство АО (64%) 

имеет персонализированный доступ 

в АИС Росздравнадзора, однако анкетиро-

вание показало незначительную практи-

ку использования АИС для направления 

извещений в Росздравнадзор (только 25% 

АО используют данный ресурс). В услови-

ях современного тренда на цифровизацию 

системы здравоохранения, выявленные 

показатели представляются неприемле-

мо низкими, что сигнализирует о необхо-

димости усиления работы руководителей 

АО в этом направлении.  

Несмотря на высокую долю обнаруже-

ния НР в исследуемых АО (55%), инфор-

мируют руководителя о выявлении таких 

фактов 34% опрошенных, непосредственно 

сообщают регулятору полученные сведе-

ния около 13% работников, а 9% – вооб-

ще не предпринимают никаких действий 

(рис. 2). Следует отметить, что полученные 

44% «совет об отмене ЛП» не являются 

достаточным действием специалиста и тре-

буют выполнения дальнейших мероприя-

тий по ФНЗ.

При отпуске ЛП только 11% сотрудников 

исследуемых АО регулярно информируют 

посетителей о рисках, связанных с возмож-

ным появлением НР или терапевтической 

Таблица 1. Трудовые функции работников АО в системе ФНЗ

Документ
Трудовая функция/

трудовые действия/умения/знания

Приказ Министерства труда и социальной 
защиты РФ от 22.05.2017 № 428н 

«Об утверждении профессионального 
стандарта «Специалист в области управления 

фармацевтической деятельностью»

A/05.7 Организация информационной и консультационной помощи 
для населения и медицинских работников:

  прием извещений о НР на ЛП, а также информации 
о недоброкачественных ЛП и других товаров аптечного 
ассортимента (ТАА)

Приказ Минтруда России от 22.05.2017 № 427н 
«Об утверждении профессионального стандарта 

«Провизор-аналитик» 

A/03.7 Проведение внутриаптечного контроля качества ЛП, 
изготовленных в АО, и фармацевтических субстанций:

  информационные системы и оборудование информационных 
технологий, используемые в фармацевтической организации

Приказ Министерства труда и социальной 
защиты РФ от 09.03.2016 № 91н 

«Об утверждении профессионального стандарта 
«Провизор»

A/04.7 Информирование населения и медицинских работников 
о ЛП и других ТАА:

  положения нормативных правовых актов, 
включая систему ФНЗ РФ 

Приказ Минтруда России от 31.05.2021 № 349н 
«Об утверждении профессионального стандарта 

«Фармацевт» 

A/02.5 Фармацевтическое консультирование:
  регистрация обращений потребителей о возникновении побочных 
действий, НР, серьезных НР, непредвиденных НР при применении 
ЛП, об индивидуальной непереносимости, отсутствии ТЭ ЛП;
  заполнение извещения о НР или отсутствии ТЭ ЛП, о побочных 
действиях, о жалобах потребителей

ФАРМАКОНАДЗОР
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неэффективности ЛП и необходимости 

передачи такой информации лечащему 

врачу, работнику аптеки или самостоя-

тельно в Росздравнадзор. Подавляющее 

же количество респондентов проводят 

данную информационно-консультатив-

ную помощь только в случае, если посети-

тель аптеки сам проявляет интерес (86%). 

Полученные данные свидетельствуют 

о необходимости обучения специалистов 

именно «первого стола», что также под-

тверждается результатами статистиче-

ской обработкой анкет. Были установлены 

статистически значимые закономерности 

уровня образования и осведомленности: 

заведующие АО и их заместители более 

компетентны и информированы об органи-

зации системы ФНЗ, однако они не в полной 

мере проводят работу по информированию 

и обсуждению данных вопросов с рядовы-

ми специалистами.

Выявлены ведущие факторы, препятству-

ющие вовлеченности фармацевтических 

работников в мероприятия ФНЗ (рис. 3). 

К числу наиболее значимых, по мнению 

опрошенных, относятся: 

  недостаток времени на заполнение изве-

щения (32%); 

  непонимание алгоритма заполнения из-

вещения (25%); 

  отсутствие мотивации и недостаточные 

знания в области ФНЗ (около 30%).

ОЦЕНКА СОСТОЯНИЯ СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА НА УРОВНЕ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ (НА ПРИМЕРЕ СЗФО И ПФО)

Рисунок 2.  Структуризация векторов активности фармацевтических работников 
при обращении посетителя АО 

Рисунок 3.  Структуризация причин пассивного поведения фармацевтических работников 
при выявлении случаев НР или отсутствия ТЭ ЛП
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Таким образом, проведенные иссле-

дования показали, что фармацевтиче-

ские работники, являясь потенциально 

значимыми идентификаторами фак-

тов НР или отсутствия ТЭ ЛП, не всегда 

и не в полной мере выполняют требо-

вания действующего законодательства 

о регистрации и передаче таких спон-

танных сообщений по предусмотренным 

информационным каналам (в том числе 

электронным).

Повышение качества предоставляе-

мых фармацевтических услуг является 

одной из основных целей АО. Указанная 

цель достигается, в том числе, путем вне-

дрения СМК в деятельность АО. Нами была 

проведена оценка СМК субъектов рознич-

ной торговли ЛС – объектов исследования 

(рис. 4). Особое внимание при этом было 

уделено документации СМК, организации 

мероприятий, необходимых для постоян-

ного улучшения качества обслуживания 

покупателей и повышения персональ-

ной ответственности работников. Кроме 

того, оценивалась работа по обеспечению 

проведения инструктажей по вопросам 

методов обработки данных, полученных 

от покупателей при применении ЛП.

Установлено, что большинство АО отве-

чают требованиям НАП. Однако анализ СОП 

АО по ФНЗ позволил выявить ряд серьез-

ных недочетов:

  не проработан раздел «Нормативные 

ссылки», включающий утратившие силу 

нормативные правовые акты, что, в свою 

очередь, свидетельствует об отсутствии 

работы по актуализации документов СМК;

  большинство проанализированных СОП 

не предусматривают назначение ответ-

ственного по ФНЗ;

  не предусмотрено проведение обучения 

сотрудников, а также контроля результа-

тов таких мероприятий;

  не определена ответственность за сво-

евременную актуализацию СОП. Данный 

аспект является одним из основных в ча-

сти управления документацией СМК, так 

как, в случае изменения законодатель-

ства, выявления несоответствий СОП не-

обходимо своевременно пересматривать. 

В случае отсутствия ответственного лица 

за обновление СОП, процедура рискует 

«устареть», что приведет к нарушению 

требований законодательства; 

  во всех исследуемых СОП не предусмо-

трена оценка результативности меропри-

ятий, проводимых в АО в части ФНЗ. Это 

свидетельствует об отсутствии процесс-

ного подхода в управлении – еще одного 

важного принципа СМК.

ФАРМАКОНАДЗОР

Рисунок 4.  Структуризация результатов анкетирования фармацевтических работников 
на предмет соответствия АО требованиям НАП
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Полученные данные были положе-

ны в основу разработки рекоменда-

ций по совершенствованию СОП по ФНЗ 

в АО. Примерная структура и содержание 

документа приведены в таблице 2. 

Как следует из таблицы 2, рекоменду-

емая форма СОП является традиционной. 

А вот наполненность разделов, как пра-

вило, свидетельствует о том, разработана 

и внедрена СМК в организации формально 

или нет. При этом особое внимание следу-

ет уделить разделу «Оценка результатив-

ности». В нем, с учетом регуляторных тре-

бований, должны быть зафиксированы: 

1)  наличие приказа о назначении ответ-

ственного по ФНЗ, утверждены его пол-

номочия и обязанности;

2)  все необходимые для осуществления 

ФНЗ действия и мероприятия задоку-

ментированы и оформлены в виде СОП;

3)  наличие приказа о назначении лица, от-

ветственного за регулярную актуализа-

цию СОП;

4)  ретроспективный анализ записей и дан-

ных по ФНЗ в установленных формах 

за прошедшие периоды;

5)  наличие приказа об утверждении гра-

фиков и журналов прохождения обуче-

ния и проверки знаний сотрудников;

6)  рабочие места специалистов обеспе-

чены персонализированным доступом 

в АИС Росздравнадзора или определе-

ны альтернативные способы передачи 

информации;

7)  наличие в достаточном количестве 

бланков-извещений о НР или отсутствии 

ТЭ ЛП для «первостольников» и посети-

телей АО;

8)  наличие в торговом зале доступной для  

посетителей информации о системе ФНЗ.

Для более объективной оценки органи-

зация ФНЗ в АО была также проанализи-

рована с позиции конечного потребителя. 

С этой целью было опрошено 390 чело-

век. Среди опрошенных пациентов случаи 

с возникновением НР возникали у меньшей 

половины – 43%, в том время как отсут-

ствие ТЭ ЛП отмечали у себя около 68% 

опрошенных респондентов. 

Ответы на вопросы, отражающие инфор-

мированность пациентов о ФНЗ, позволили 

выявить недостаточную работу в иссле-

дуемой области, проводимую как органа-

ми исполнительной власти, так и непо-

средственно на местах – специалистами 

системы здравоохранения. Так, на вопрос 

«Как Вы считаете, при отсутствии ТЭ 

или возникновении НР, куда необходимо 

Таблица 2. Рекомендуемая структура и содержание СОП по фармаконадзору в АО

Раздел СОП Характеристика

Цель В данном разделе необходимо описать назначение данной процедуры, четко и ясно 
определить цель(цели)

Область применения В разделе необходимо указать структурные подразделения, процессы и сотрудников, 
для которых применим документ 

Ответственность Данный раздел определяет персонализированную ответственность за каждый этап действий. 
Это позволит свести к минимуму количество ошибок и сделает процедуру более совершенной

Основная часть Раздел включает в себя порядок действий, который специалисты АО обязаны соблюдать 
при выявлении НР и/или отсутствии ТЭ ЛП. Целесообразно обозначить: общие требования 
и сведения, порядок информирования посетителей АО о необходимости сообщения о НР 
или отсутствии ТЭ ЛП, а также алгоритмы действий провизора/фармацевта при обращении 
в АО пациента и/или его представителя с информацией о НР или отсутствии ТЭ ЛП, алгоритм 
действий ответственного по ФНЗ при получении соответствующей информации

Контроль В данном разделе СОП целесообразно описать проведение контрольных мероприятий 
(внутренние аудиты, обучение сотрудников и контроль их знаний)

Оценка 
результативности

В данном разделе необходимо изложить критерии оценки результативности мер по ФНЗ 
в АО. Наполненность этой части поможет руководителю (назначенному ответственному 
сотруднику) проанализировать предпринимаемые действия, оценить соответствие 
регуляторным требованиям

Приложения 
и листы ознакомления

Приводятся нормативные ссылки, формы документов (утвержденные нормативными 
документами или локальными актами аптеки) и пр.

ОЦЕНКА СОСТОЯНИЯ СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА НА УРОВНЕ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ (НА ПРИМЕРЕ СЗФО И ПФО)
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обращаться?», большинство респонден-

тов (61%) указало врача, выписавшего ЛП, 

в то время как обращение в АО, где был 

приобретен ЛП, указало только 9% паци-

ентов (рис. 5). 

66% респондентов ответили, что  

не знают о существовании телефона горя-

чей линии, а 56% – не знают о специаль-

ном сайте Росздравнадзора в сети Интер-

нет, через которые можно передавать 

подобные сведения. На прямой вопрос 

о необходимости сообщения информации 

о безопасности ЛП напрямую специалисту 

АО, 60% респондентов ответили, что никог-

да не обращались по такому поводу в апте-

ку. Таким образом, фактическая роль про-

визора/фармацевта в данном вопросе 

для пациентов остается незначительной, 

что говорит о необходимости активизации 

работы в этом направлении в АО. 

Статистическая обработка результатов 

анкетирования посетителей АО позволила 

выявить следующие статистически значи-

мые закономерности:

  наиболее активно проявили себя ре-

спонденты более молодого возраста (от 

18 до 35 лет), они заинтересованы воз-

можностью сообщения о НР или отсут-

ствии ТЭ ЛП лечащему врачу и специа-

листу АО посредством горячей линии 

и сайта Росздравнадзора;

  ответы респондентов средней возраст-

ной группы (от 36 до 64 лет) показали, 

что для них более оптимальным является 

возможность сообщения самостоятельно 

в Росздравнадзор. Интерес для них также 

представляет соответствующая инфор-

мация в торговом зале АО и СМИ;

  старшее поколение более заинтересова-

но в разъяснениях относительно возмож-

ности сообщения о НР или отсутствии 

эффективности ЛП самостоятельно – 

через телефон горячей линии;

  все респонденты, независимо от возраста, 

выразили готовность к диалогу со специ-

алистом АО по вопросам ФНЗ и выражают 

надежду, что информирование в меди-

цинских и АО будет проводиться более 

активно.

Заключение 
Проведенное исследование показало, 

что АО – полноценный участник систе-

мы ФНЗ, который должен соответствовать 

всем установленным законодательным 

и нормативным требованиям. В этой связи 

особое внимание необходимо уделить над-

лежащей практике ФНЗ и НАП, в том чис-

ле, документации СМК. Объем и качество 

собранной в АО информации о НР напря-

мую зависит от уровня владения профес-

сиональными компетенциями, поэтому 

ФАРМАКОНАДЗОР

Рисунок 5.  Структуризация осведомленности пациентов о системе сбора данных 
о безопасности ЛП



№4,  2022,  Вест ник  Росздравнадзора   8 9

очень важно продумать систему обучения, 

вовлеченности и мотивации сотрудников, 

непосредственно взаимодействующих 

с посетителями. 

Необходимо обеспечить в свободном 

доступе для потребителей бланки форм-из-

вещений, информацию о безопасности 

ЛП в виде постеров, буклетов и брошюр, 

содержащих сведения о НР и системе ФНЗ, 

инструкцию и алгоритм действий при обна-

ружении НР. 

Проведение всех необходимых организа-

ционных, методических, обучающих и кон-

трольных мероприятий на уровне АО будет 

способствовать совершенствованию каче-

ства предоставления фармацевтических 

услуг, повышению персональной ответствен-

ности сотрудников, информированности 

населения в вопросах ФНЗ, что, в конечном 

итоге, позволит увеличить поток спонтан-

ных сообщений по безопасности ЛП. 
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ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛЕ «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»

Издание «Вестник Росздравнадзора» входит в перечень ведущих рецензируемых журналов, 

включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 

для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 

кандидата и доктора наук. Для соблюдения требований ВАК авторские статьи должны предо-

ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.

1.  Опубликованию в журнале подлежат только статьи, ранее не публиковавшиеся в других 

изданиях, в т.ч. электронных. Не допускается предоставление в редакцию работ, направ-

ленных в другие журналы.

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-

дения, в котором выполнена работа, при необходимости – экспертным заключением, иметь 

визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 

и быть заверены печатью. В редакцию журнала также направляется скан первой страницы 

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 (499) 578-02-15 или +7(903) 792-76-81.
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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!
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www.roszdravnadzor. ru
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