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2 стр.  обложки

ПОДПИСКА НА 2013 год

Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, связанные с государственным регулировани-

ем в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

Вы хотите знать о новых аспектах в вопросах лицензирования медицинской и фармацевтической дея-

тельности?

Вас волнуют вопросы обращения лекарственных средств, медицинских изделий, внедрения порядков и

стандартов медицинской помощи? 

Вам важно, как обстоят дела в обеспечении контроля качества лекарственных средств 

и медицинских изделий?

Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, связанных с вопросами внедрения

инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

Подписку на журнал можно оформить во всех почтовых отделениях Российской Федерации 

по каталогу агентства «Роспечать» «Газеты. Журналы».

Подписной индекс издания на год — 70065
Подписной индекс издания на полугодие — 47054

Стоимость подписки на год — 3000 руб., на полугодие — 1500 руб.

109074, Москва, Славянская площадь, 4, стр. 1, 

тел.: (499) 578-02-15, факс: (499) 578-02-17.

e-mail: o.f.fedotova@mail.ru, www.roszdravnadzor.ru
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Комплексное обсужде-

ние проблем, связан-

ных с вопросами госу-
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В
се мы понимаем, сколь велика ответственность за опубликованное

слово. Пять лет назад, задумывая издание журнала «Вестник

Росздравнадзора», мы преследовали одну важную цель: сделать

с его помощью деятельность Службы максимально прозрачной, показать,

как и какими способами, в т. ч. посредством контроля и надзора, улуч-

шить качество и доступность медицинской и лекарственной помощи

нашим согражданам.

Сегодня можно с уверенностью сказать, что «Вестник Росздравнадзора»

стал средством коммуникации федерального органа с профессиональным

сообществом. Тематика журнала охватывает весь спектр правовых,

организационных и практических вопросов сферы здравоохранения и

фармдеятельности, так или иначе связанных с возложенными на Рос-

здравнадзор государственными функциями. Все без исключения направле-

ния деятельности Службы находят отражение на страницах журнала.

На самом деле доступ медицинского и фармацевтического сообщества к

информации, предоставляемой Росздравнадзором через свое печатное

издание, имеет очень большое значение. Мы стараемся делать так, чтобы

эта информация оказывала реальную практическую помощь руководите-

лям фармацевтических и медицинских организаций. Надеемся, что нам

это удается. Неслучайно в адрес журнала приходит так много хороших

откликов.

Современная инновационная экономика, включая систему здравоохране-

ния, требует новых знаний и оперативной информации. Для налажива-

ния обратной связи с читателями мы вводим специальную подрубрику,

чтобы отвечать на более актуальные вопросы, находящиеся в компетен-

ции Росздравнадзора.

Мы не стремимся сделать наш журнал более популярным. Мы желаем сде-

лать его незаменимым в работе руководителя каждой медицинской и

фармацевтической организации. Хотим, чтобы он помогал и фармбизне-

су, и медицинским учреждениям всех уровней строить свою работу в усло-

виях модернизации системы, и рады, что «Вестник Росздравнадзора» не

только не утонул в общей массе специализированных изданий, но с каж-

дым годом все больше упрочивает свои позиции.

Мы искренне благодарим всех, кто прислал свои поздравления в честь пер-

вого юбилея журнала, и надеемся на продолжение диалога: все пожелания

и конструктивные замечания, высказанные в адрес «Вестника Росздрав-

надзора», будут нами учтены.

Первый номер журнала этого года решено посвятить новым аспектам

регулирования обращения медицинских изделий. В последнее время

принято большое количество соответствующих нормативных правовых

актов, и интерес наших читателей к этой теме достаточно велик.

Главными темами последующих номеров журнала, уважаемые читатели,

станут модернизация здравоохранения в России, безопасность и качество

фармацевтической продукции. Мы также попросим медицинские органи-

зации поделиться своим опытом по внедрению порядков и стандартов

при оказании высокотехнологичной медицинской помощи, обратимся к

правам и обязанностям граждан в сфере охраны здоровья и, конечно же,

к вопросам менеджмента качества в здравоохранении.

Вам интересны эти темы? Тогда «Вестник Росздравнадзора» — 

ваш журнал.

С уважением, Е.А. ТЕЛЬНОВА, главный редактор журнала,

врио руководителя Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения, д.ф.н., профессор

Уважаемые читатели, 
дорогие коллеги! 5
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НАД СОЗДАНИЕМ ЖУРНАЛА РАБОТАЮТ:

КОРОТЕЕВ Андрей Владимирович, генеральный директор 

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора, 

учредитель журнала «Вестник Росздравнадзора»

Мы очень ответственно относимся к учредительству такого журнала, как
«Вестник Росздравнадзора». Считаем, что его роль в обеспечении прозрач-
ности деятельности Службы, в доведении до медицинской и фармацевти-
ческой общественности порядка и результатов контрольно-надзорной де-
ятельности очень высока и реально способствует повышению качества и
безопасности медицинской и лекарственной помощи нашим гражданам.

ИШМУХАМЕТОВ Айдар Айратович, председатель совета директоров 

группы компаний «Ремедиум», осуществляющей издание журнала

Деловое сотрудничество с такой организацией, как Федеральная служба по
надзору в сфере здравоохранения, налагает на нас очень большую ответ-
ственность. Мы прилагаем максимум усилий к тому, чтобы «Вестник Рос-
здравнадзора» выпускался на самом высоком уровне.

КОСАРЕВА Татьяна Витальевна, 

генеральный директор ООО «Ремедиум»

«Вестник Росздравнадзора» в соответствии с Гражданско-правовым до-
говором мы издаем с самого первого номера и гордимся, что за эти
5 лет журнал занял достойное место в ряду специализированных от-
раслевых СМИ.

ФЕДОТОВА Ольга Федоровна, руководитель проекта, 

ответственный редактор журнала

Самое главное при создании журнала — не только наполнить его нужной
информацией, но и выбрать правильную интонацию в общении с читате-
лями, с авторами, с издателями. Судя по поступающим в редакцию пись-
мам, нам это удается. А ваши добрые отзывы и теплые поздравления с пер-
вым юбилеем журнала побуждают нас работать так, чтобы не обмануть
ожиданий даже самого взыскательного читателя.

ПАЛИЛОВ Сергей, корректор

К сожалению, наличие орфографических, стилистических и прочих ошибок
в любом журнале способно свести на нет усилия всего коллектива редак-
ции. Мы делаем все, для того чтобы этого избежать. К счастью, уровень
грамотности и владения научной речью у авторов нашего журнала доста-
точно высок, и правка, необходимая статьям «Вестника Росздравнадзора»,
минимальна.
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Руководителю Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения, главному редактору журнала 

«Вестник Росздравнадзора» Е.Л. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

От имени Комитета Государственной думы Российской Федерации по охране здоровья

и от себя лично поздравляю Вас и редакцию журнала «Вестник Росздравнадзора» со зна-

менательной датой – 5-летием со дня основания.

Служба была сформирована в тот период, когда в России начались масштабные меропри-

ятия, направленные на модернизацию системы здравоохранения, повышение качества и

доступности медицинской помощи, реализацию приоритетного национального проекта

«Здоровье» и других государственных социальных программ, и за это время доказала

свою компетентность и востребованность.

Свидетельством открытости Службы является издание журнала «Вестник Росздрав-

надзора», систематически публикующего на своих страницах статьи о результатах кон-

трольно-надзорной деятельности, о наиболее актуальных проблемах здравоохранения в

России, о современных тенденциях развития медицинской науки. Неотъемлемой частью

содержания журнала являются статьи, посвященные практической реализации новых

законодательных актов в сфере здравоохранения.

Комитет по охране здоровья тесно сотрудничает с Росздравнадзором, а информация о

круглых столах, парламентских слушаниях, других мероприятиях находит отражение на

страницах журнала. Искренне надеюсь, что это взаимодействие со временем будет

только укрепляться.

От всей души желаю Вам и всему коллективу редакции журнала «Вестник Росздравнад-

зора» дальнейшей успешной работы, высокого профессионализма, крепкого здоровья и

благополучия!

Председатель Комитета по охране 

здоровья С.В. Калашников
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Министерство здравоохранения 

Республики Татарстан

Уважаемая Елена Алексеевна!

Хочу поблагодарить Вас и всю редколлегию журнала «Вестник Росздравнадзора»

за плодотворную работу по обеспечению специалистов в области медицины,

здравоохранения и фармакологии высококачественной и оперативной профессио-

нальной информацией.

Конкуренция на рынке медицинской периодики в настоящее время чрезвычайно

остра. Выпускается множество газет, журналов, среди которых есть немало до-

стойных изданий. Найти свою нишу в таких условиях – задача исключительно

сложная. Вам и Вашим коллегам удалось ее решить.

Журнал отличается широтой тематики, фундаментальностью подхода к подго-

товке публикаций, добротностью материалов. То, что на его страницах имеют

возможность обмениваться мнениями и опытом представители разных секторов

сферы, связанной с охраной здоровья населения, позволяет увидеть проблемы в

различных ракурсах. Это создает предпосылки для их углубленного понимания и

принятия оптимальных управленческих решений.

От всей души желаю коллективу , создающему журнал, и Вам, уважаемая Елена

Алексеевна, новых творческих успехов. Надеюсь, что «Вестник Росздравнадзора»

и в дальнейшем сохранит свой высокий уровень и репутацию одного из самых со-

лидных медицинских периодических изданий России.

Министр здравоохранения 

Республики Татарстан А.Л. Фаррахов
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Министерство обороны Российской Федерации. 

Военно-медицинская академия имени С.М. Кирова, 

194044, Санкт-Петербург, ул. Лебедева, 6

Главному редактору журнала «Вестник Росздравнадзора», 

врио руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

д.ф.н., профессору Е.А. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

Сердечно поздравляю Вас и коллектив редакции журнала «Вестник Росздравнадзора» с

пятилетним юбилеем выхода из печати первого номера журнала.

За прошедшие годы «Вестник Росздравнадзора» зарекомендовал себя как одно из веду-

щих рецензируемых научно-практических изданий России. На его страницах публикуются

материалы, подготовленные авторитетными учеными, по актуальным проблемам меди-

цинской и фармацевтической отрасли, обсуждаются вопросы реализации государствен-

ной политики по совершенствованию деятельности в сфере обеспечения населения ле-

карственными средствами и медицинскими изделиями.

Отрадно, что такое уважаемое издание находит возможность освещать и проблемные

вопросы военного здравоохранения. Это в немалой степени способствует повышению

доступности и улучшению качества медицинской помощи, оказываемой в военно-меди-

цинских учреждениях свыше 7 млн граждан.

Искренне желаю Вам, уважаемая Елена Алексеевна, и коллективу редакции журнала

«Вестник Росздравнадзора» здоровья, процветания и творческих успехов. Пусть сбудут-

ся все самые смелые мечты.

С уважением, начальник академии 

д.м.н., профессор, заслуженный врач 

Российской Федерации А.Н. Бельских

Главному редактору журнала «Вестник Росздравнадзора», 

врио руководителя Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения д.ф.н., профессору Е.А. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

От всей души поздравляю Вас с пятилетием «Вестника Росздравнадзора»!

За этот небольшой срок журнал успел добиться немалых высот: в профессиональной

среде «Вестник» уже давно считается одним из самых авторитетных и актуальных из-

даний. По итогам первых пяти лет его существования вполне можно сделать вывод о

том, что судьба была к нему благосклонна. Однако каким бы попутным ни был ветер, ни

один корабль не достигнет своей цели без крепкой руки, держащей штурвал. И кто зна-

ет, как долго продержался бы на плаву этот журнал, если бы место главного редактора

занял другой человек.

И, продолжая морскую тематику , остается только пожелать имениннику долгого пла-

вания и бессменного мудрого руководства. Так что отдать швартовы и полный вперед!

Исполнительный директор НП 

«Аптечная гильдия» к.ф.н. Е.В. Неволина
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Уважаемые читатели!

Журнал «Вестник Росздравнадзора» отмечает свой первый юбилей. За 5 лет, прошед-

ших с момента основания журнала, проблематика его публикаций претерпела сущест-

венные изменения. Первоначальная задумка публикаций, посвященных порядку обеспече-

ния и контролю исполнения законодательства Российской Федерации в сфере здравоо-

хранения, была существенно дополнена актуальной информацией о научно-теоретичес-

ких и практических достижениях медицины и фармации, включая новые медицинские, ор-

ганизационные и управленческие технологии, расширился спектр медицинских специаль-

ностей.

Обозначенные процессы являются отражением современных тенденций в здравоохране-

нии: развития научно-технического прогресса и внедрения его результатов в медицин-

скую практику , междисциплинарного подхода к решению клинических задач, возросшей

роли информационных технологий в поддержке управленческих решений и обосновании

выбора медицинской технологии в каждой конкретной сложившейся ситуации и др.

Особую роль в жизни журнала играете вы, уважаемые читатели. Ваше мнение о журнале

является приоритетным для разработки стратегии его дальнейшего развития.

Мы искренне надеемся на наше взаимодействие и взаимный интерес в будущем.

С уважением, академик РАМН, профессор, 

член редакционного совета журнала Н.Д. Ющук

Руководителю Росздравнадзора, главному редактору 

журнала «Вестник Росздравнадзора» Е.А. ТЕЛЬНОВОЙ

Глубокоуважаемая Елена Алексеевна!

С искренним чувством признательности и от всего сердца поздравляю Вас с первым юби-

леем журнала, который всего за одну пятилетку смог внести заметный вклад в обеспе-

чение единой политики в сфере государственного контроля и надзора за качеством ме-

дицинской деятельности и обращения лекарственных средств и медицинских изделий!

За эти годы редакция «Вестника Росздравнадзора» привлекла внимание профессиональ-

ного сообщества к широкому кругу научно-практических проблем, актуальных норма-

тивно-правовых актов, информировала читателей о клинических испытаниях, выходе

на рынок новых медицинских изделий и лекарственных средств. Не оставалось без вни-

мания и международное сотрудничество, в первую очередь направленное на борьбу с

фальсифицированными лекарственными средствами.

Большой заслугой журнала по праву можно считать его активное участие в урегулирова-

нии вопросов организации дополнительного лекарственного обеспечения (льготными

лекарственными средствами), освещении хода реализации национального проекта «Здо-

ровье» и модернизации здравоохранения Российской Федерации.

В новую пятилетку журнал вступает авторитетным и популярным изданием, объеди-

нившим на своих страницах организаторов здравоохранения, представителей террито-

риальных органов Росздравнадзора, субъектов обращения лекарственных средств и ме-

дицинских изделий и работников ЛПУ.

С пожеланием дальнейших успехов и развития, 

главный врач д.м.н., профессор Е.Л. Никонов
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Главному редактору журнала «Вестник Росздравнадзора», врио руководителя 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения д.ф.н., профессору Е.А. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

В профессиональной деятельности всегда важно сверять вектор своих действий с до-

стижениями и состоянием дел коллег. В этой связи для всех нас, сотрудников Федераль-

ной службы по надзору в сфере здравоохранения, журнал «Вестник Росздравнадзора» с

первого своего выпуска является своего рода «информационной платформой», благодаря

которой мы получаем очень важную и так необходимую для профессиональной деятель-

ности информацию.

Журнал стал неотъемлемым инструментом методического сопровождения и ведения за-

интересованного диалога специалистов Росздравнадзора с медицинской и фармацевти-

ческой общественностью. Он является своего рода «гидом» в вопросах, связанных с госу-

дарственным регулированием в сфере здравоохранения и фармдеятельности, управления

качеством в здравоохранении и фармации, стандартизации и лицензирования, информа-

ционных технологий и защиты прав пациентов. Всегда с интересом читаются анали-

тические обзоры по результатам деятельности Росздравнадзора и его территориаль-

ных управлений. Интересны статьи, в которых наши коллеги делятся опытом по испол-

нению полномочий в своих субъектах, а также приложения к журналу , которые содер-

жат подборки документов действующего законодательства с комментариями специали-

стов, так помогающих нам в практической работе. В качестве пожелания хотелось бы

сказать вот о чем: наша деятельность не безлика — она персонализирована. За каждым

событием стоят конкретные люди, личности, профессионалы, в т. ч. отдавшие не один

десяток лет служению своему делу. Думаю, было бы справедливо открыть в нашем жур-

нале рубрику , рассказывающую о замечательных неординарных людях, преданных своей

профессии. От этого журнал стал бы чуточку «теплей, добрей и человечней».

С первым 5-летием тебя, «Вестник Росздравнадзора»!

Руководитель Управления Росздравнадзора по Алтайскому краю, 

член редакционного совета журнала д.м.н., профессор В.А. Трешутин

В редакцию журнала «Вестник Росздравнадзора»

Уважаемые коллеги!

Исполнилось пять лет со дня выхода в свет первого номера журнала «Вестник Росздрав-

надзора». Казалось бы, срок небольшой, но за это время в нашей бурной жизни произошли

и продолжают происходить большие изменения. В здравоохранении вводятся новые зако-

нодательные и нормативные акты, принимаются очень значимые федеральные програм-

мы и проекты. И все время, с выходом каждого номера, «Вестник Росздравнадзора» нахо-

дится на острие происходящих событий. Спектр освещаемых в журнале вопросов доста-

точно широк – это вопросы медицинской и фармацевтической деятельности, организа-

ции здравоохранения, научные обзоры, информатизация и правовые аспекты здравоохра-

нения и многое другое. В каждом номере журнала ощущается пульс жизни Росздравнадзо-

ра, его точка зрения на проблемы, связанные с государственным регулированием в сфере

здравоохранения и фармдеятельности. Ценность журналу придает также наличие прило-

жений на CD-дисках. Все это определяет живой интерес читателей к журналу.

Хочется пожелать редакционному коллективу дальнейших творческих успехов, высоко

и достойно держать авторитет «Вестника Росздравнадзора».

С уважением, заведующий кафедрой общественного здоровья 

и здравоохранения Волгоградского государственного медицинского университета

заслуженный работник высшей школы РФ, д.м.н., профессор В.И. Сабанов
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Главному редактору журнала «Вестник Росздравнадзора», врио руководителя Федераль-

ной службы по надзору в сфере здравоохранения д.ф.н., профессору Е.А. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

Журналу «Вестник Росздравнадзора» исполнилось 5 лет. Сердечно поздравляю Вас, со-

трудников редакции журнала и всех читателей с этой датой! Каждый юбилей — это

важный шаг на пути к вершинам успеха, к обновлению и процветанию. Позади у вас 5 лет

упорной, но столь увлекательной и нужной работы. «Вестник Росздравнадзора» — одно

из немногочисленных изданий, которое от лица квалифицированных авторов компетент-

но оценивает события, происходящие в самых разных областях медицинской деятельнос-

ти, помогает практикующим врачам, активно участвует в жизни медицинского и фарма-

цевтического сообщества. На страницах «Вестника Росздравнадзора» постоянно нахо-

дит место своевременный и глубокий анализ положения дел в сфере здравоохранения и

фармации, неслучайно журнал востребован широким кругом специалистов. Объективное

освещение событий, попытки найти ответы на самые злободневные вопросы, которые

изо дня в день ставит перед нами жизнь, — вот что привлекает к нему специалистов са-

мого разного уровня. За весьма короткое время — всего за 5 лет! — журнал стал печат-

ным изданием, имеющим солидную репутацию и широкую аудиторию не только у нас в

стране, но и за рубежом. Чрезвычайно важно, что основой концепции издания являются

национальные интересы России, а именно контроль и надзор в сфере здравоохранения.

В успехе этой работы заинтересованы не только специалисты отрасли, но и все без ис-

ключения граждане нашей страны, во имя здоровья которых вы работаете.

Нет сомнений, что журнал и дальше будет востребован у всех специалистов, желающих

не отставать от прогресса и быть в курсе наиболее значимых событий в сфере здраво-

охранения и фармации.

Камиль Шагарович Зыятдинов, д.м.н., профессор, 

ректор ГБОУ ДПО «Казанская государственная медицинская академия» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации

Уважаемая редакция журнала «Вестник Росздравнадзора»!

От имени компании Emergo Group, которая работает на рынке консалтинговых услуг в

сфере изделий медицинского назначения с 1997 г. и имеет представительства на пяти

континентах, поздравляю вас с первой юбилейной датой — 5-летием со дня основания.

Ваш журнал предлагает комплексное обсуждение тем, связанных с вопросами государст-

венного регулирования в области медицинской и фармацевтической деятельности. Его

статьи отличаются разнообразием тем, интересующих специалистов разного профиля,

и нам, читателям, крайне важно вовремя получать необходимую информацию. В послед-

нее время «Вестник Росздравнадзора» активно публикует материалы, связанные с обра-

щением медицинских изделий. В течение последних 3 лет наша компания оказывает регу-

ляторную поддержку нашим клиентам на российском рынке медицинских изделий, поэто-

му публикации журнала на эту тему представляют для нас несомненный интерес. Зако-

нодательство в России постоянно находится в стадии совершенствования, а для обеспе-

чения высокого уровня услуг для клиентов нам необходимо обладать максимально полной

информацией в области нормативно-правового регулирования. Возможность получать

необходимые нормативные документы и дополнительные материалы на прилагаемом к

журналу CD-диске также очень удобна. Уважаемые сотрудники редакции, желаю вам даль-

нейших успехов в работе, благополучия и процветания. Я искренне благодарю вас за по-

мощь в организации пересылки журнала в Нидерланды и надеюсь, что количество подпис-

чиков журнала, как российских, так и зарубежных, будет увеличиваться с каждым годом.

Координатор международных проектов, аналитик

компании Emergo Group (Нидерланды) д.ф.н. Мария Трофимова
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Дорогая редакция журнала «Вестник Росздравнадзора»!

Несмотря на относительно юный возраст, ваше издание заслужило весьма высокую ре-

путацию, и его можно по праву отнести к разряду высокопрофессиональных, над подго-

товкой которых работают настоящие мастера своего дела. Неслучайно его отличают

объективность и высокий профессионализм.

За прошедшие 5 лет «Вестник Росздравнадзора» прочно занял достойное место среди

отраслевых СМИ, специализирующихся на проблемах нормативно-правового регулирова-

ния и контрольно-надзорной деятельности в сфере здравоохранения и фармации.

Публикации журнала — источник достоверной информации и качественных материалов

по многим актуальным проблемам для руководителей и специалистов сферы здравоохра-

нения России. Публикуемая на страницах «Вестника» информация положительным обра-

зом влияет на повышение профессионального уровня специалистов и позволяет опера-

тивно внедрять инновационные разработки в практику. При этом деятельность про-

фессиональных аналитиков и специалистов, работающих в журнале, всегда отличается

объективностью и компетентностью, оперативностью, достоверностью и глубоким

анализом. Ваше издание уважают как в столице, так и в регионах, его читают как мо-

лодые врачи, так и профессионалы с многолетним опытом.

Держа в руках современно оформленный каждый номер журнала, чувствуешь удовлетво-

рение, понимаешь масштабность проведенной работы, затраченных авторами и изда-

телями усилий.

Желаем вам и в дальнейшем поддерживать столь высокий уровень качества материалов,

разнообразие тематики, объективность суждений!

Заведующий кафедрой общественного здоровья, экономики 

и управления здравоохранением ГБОУ ДПО «Казанская государственная 

медицинская академия» Министерства здравоохранения Российской Федерации

д.м.н., профессор Т.И. Садыкова

Уважаемая редакция журнала!

«Вестник Росздравнадзора» в списке отраслевых специализированных средств массовой

информации занимает особое место. Он одинаково интересен как опытным руководите-

лям, так и начинающим врачам. За пять лет успешной работы журнал хорошо зареко-

мендовал себя, ему хочется доверять. Материалы, особенно касающиеся нормативно-

правовых вопросов и контроля в сфере здравоохранения, помогают всегда быть в курсе

последних изменений не только в Российской Федерации, но и за рубежом.

Журнал «Вестник Росздравнадзора» ценен тем, что освещает многие практические и

научные темы. В нем глубоко и объективно представлены аналитические материалы,

статьи по различным проблемам и нововведениям в здравоохранении и фармотрасли.

За пять лет своего существования журнал стал своего рода настольной книгой, совет-

чиком, на его страницах можно найти исчерпывающие ответы на многие интересующие

вопросы.

От души желаю творческому коллективу журнала новых созидательных свершений и

долголетия. Мы, ваши читатели, всегда с нетерпением ждем выхода в свет новых номе-

ров журнала — со статьями и обзорами, интересными эксклюзивными материалами и

актуальными интервью.

Успехов вам и процветания!

С уважением и наилучшими пожеланиями, генеральный директор многопрофильной

клиники «АВА-Казань» заслуженный врач РТ Сабирова Фирая Маратовна
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Главному редактору журнала «Вестник Росздравнадзора», врио руководителя 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения д.ф.н., профессору Е.А. Тельновой

Уважаемая Елена Алексеевна!

Уважаемая редакция!

Поздравляем вас с юбилеем — 5-летием со дня основания журнала «Вестник Росздрав-

надзора».

Ваш журнал, безусловно, представляет интерес для всех участников обращения лекар-

ственных средств, удовлетворяя насущную необходимость в обмене опытом по оказа-

нию медицинской и лекарственной помощи гражданам. Особую значимость для специали-

стов имеет тот факт, что мнение редакции отражает официальную точку зрения Фе-

деральной службы по надзору в сфере здравоохранения по проблемам производства и об-

ращения лекарственных средств и медицинских изделий.

Время не стоит на месте, и процесс экспертизы меняется в соответствии с модифика-

цией системы здравоохранения, в организации и функционировании которой в последние

годы произошли глобальные перемены. Публикации в вашем журнале освещают создание

и развитие систем выявления недоброкачественных лекарственных средств, принципов

обеспечения чистоты цепи их поставок, организации работы федеральных контрольных

лабораторий.

Неотъемлемой частью работы любой организации федерального уровня, занимающейся

столь важным и ответственным делом, как экспертная работа, является прозрачность

деятельности. Это в полной мере обеспечивает журнал «Вестник Росздравнадзора», ко-

торый является открытой площадкой для дискуссий врачей и организаторов здравоо-

хранения, фармпроизводителей и дистрибьюторов, представителей аптечного бизнеса,

специалистов в области контроля качества лекарственных средств — словом, всех тех

людей, чья работа так или иначе связана с медицинским и лекарственным обеспечением

нашего населения.

Опыт, компетентность и преданность своему делу выгодно выделяют ваш журнал сре-

ди других изданий и способствуют его востребованности.

Желаем воплощения в жизнь всех ваших идей и всего самого наилучшего!

Директор Курского филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 

Росздравнадзора д.б.н. М.Ю. Маркелов

Уважаемые сотрудники редакции журнала «Вестник Росздравнадзора»!

Сердечно поздравляем с юбилеем вашего журнала!

Пять лет! Это много или мало?

За такой короткий промежуток времени ваш журнал по праву пополнил ряды маститых,

цитируемых научных журналов. Неоценим вклад публикаций в развитие медицинской и

фармацевтической науки и практики, обобщение передового опыта, внедрение иннова-

ций в образовательный процесс.

Публикуемые вами статьи привлекают внимание злободневностью поднятых проблем,

новизной предложенных решений и всегда читаются с огромным интересом.

В течение всех пяти лет мы плодотворно и с большим удовольствием сотрудничаем с

журналом.

Желаем вам дальнейших творческих успехов, перспективного развития и процветания.

Заведующий кафедрой клинической фармакологии 

ГБОУ «Дальневосточный государственный медицинский университет» 

д.б.н. Слободенюк Елена Владимировна
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З
доровье каждого гражда-

нина — важнейший эле-

мент системы националь-

ной безопасности любой стра-

ны, представляющий и для

государства в целом, и для каж-

дого человека в отдельности

высшую ценность.

Сегодня мы становимся сви-

детелями и активными участни-

ками широкомасштабных преоб-

разований в сфере здравоохранения: внедряется систе-

ма стандартизации медицинских услуг, постепенно

совершенствуются модели финансового обеспечения

медицинской помощи. Именно в этих условиях защита

прав и законных интересов пациента в системе здравоо-

хранения предполагает обеспечение действенного и эф-

фективного контроля в сфере охраны здоровья граждан.

Развитие и совершенствование действующей систе-

мы контроля в области здравоохранения включено в

качестве компонента во все ключевые документы, оп-

ределяющие реализацию государственной политики в

сфере здравоохранения на ближайшую перспективу,

среди которых:

Государственная программа Российской Федерации

«Развитие фармацевтической и медицинской промыш-

ленности на 2013—2020 гг.»;

Концепция развития здравоохранения на период до

2020 г.;

Стратегия лекарственного обеспечения населения

Российской Федерации до 2025 г.

Государственный контроль за обращением меди-

цинских изделий (МИ) является одним из базовых ком-

понентов системы контроля в сфере охраны здоровья

граждан. С 1 января 2013 г. начал в полной мере дей-

ствовать Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской

Федерации» в отношении МИ. Теперь, помимо контро-

ля за производством и использованием МИ, Службой

будет осуществляться контроль за проведением испы-

таний, реализацией, хранением, утилизацией, т. е. весь

«жизненный цикл» МИ окажется в поле зрения госу-

дарства (рис. 1, 2).

При этом субъектами обращения МИ являются непо-

средственно их производители, представительства за-
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сфере охраны здоровья граждан. С 1 января 2013 г., помимо контроля за производством и использованием медизделий, Росздрав-

надзор осуществляет контроль за проведением испытаний, реализацией, хранением, утилизацией медицинских изделий. В ста-

тье приведены основные мероприятия по совершенствованию системы контроля за обращением медицинских изделий, а также

статистика, характеризующая объемы и состояние как российского, так и мирового рынка медицинских изделий.
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Public regulation of medical devices circulation is one of the basic elements of the regulatory system in the field of public health. Starting
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рубежных компаний-производителей, организации оп-

товой торговли, учреждения здравоохранения, эксперт-

ные организации, граждане и т. д.

Но прежде чем говорить о мероприятиях по совер-

шенствованию системы контроля за обращением МИ, а

также о том, что делается в этом направлении, приве-

дем некоторые цифры, характеризующие объемы и со-

стояние как российского, так и мирового рынка МИ

(рис. 3).

Объем российского рынка МИ по итогам 2011 г. со-

ставил 154 млрд руб., что на 26 млрд руб. выше показа-

телей 2010 г. и на 27 млрд выше показателей 2009 г.

Стремительный рост производства МИ в России произо-

шел в 2008—2009 гг., когда его объем увеличился

более чем в 1,5 раза. Преобладающими сегментами на

рынке медицинского оборудования стали изделия с вы-

сокой степенью визуализации, оборудование для кар-

диоваскулярной хирургии, а также изделия для лабора-

торной диагностики.

Объем производства медицинского оборудования в

2011 г. составил 22,5 млрд руб., что на 17,4% выше

2010 г. Объем импорта МИ за 11 месяцев 2011 г. составил

15
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РИСУНОК 1.  Контроль и надзор в сфере

обращения медицинских изделий

Контрольные

и надзорные

мероприятия

в сфере

обращения

медицинских

изделий

Государственная регистрация

медицинских изделий

Контроль за всем жизненным циклом

медицинских изделий

(техническими и клиническими испы-

таниями, токсикологическими исследо-

ваниями, реализацией, хранением экс-

плуатацией, утилизацией или уничто-

жением и т. д.)

Мониторинг безопасности

медицинских изделий

Лицензирование производства

и технического обслуживания

медицинской техники (за исключением

случаев, если указанная деятельность

осуществляется для обеспечения

собственных нужд юридического лица

или индивидуального

предпринимателя)

РИСУНОК 2.  Этапы обращения медицинских изделий

МИ
технические

испытания

токсикологические

исследования

клинические

испытания

ввоз, вывоз изготовление производство
государственная

регистрация

экспертиза качества,

эффективности

и безопасности

подтверждение

соответствия

государственный

контроль
хранение транспортировка

утилизация 

или уничтожение
ремонт

применение,

эксплуатация, в т. ч.

техническое

обслуживание

монтаж, наладка реализация

РИСУНОК 3. Объем российского рынка

медицинских изделий (млрд руб.)

2007 2008 2009 2010 2011
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1 715,8 млн долл., что на 17% выше, чем за аналогичный

период 2010 г.

Необходимо отметить, что рынок МИ характеризует-

ся быстрым ростом как за счет увеличения объемов по-

требления, так и за счет расширения ассортимента. Так,

выпуск отечественных МИ за ноябрь 2012 г. увеличил-

ся по сравнению с октябрем на 7,73%, средний прирост

рынка по ассортименту в год составляет 3 500 наимено-

ваний.

На увеличение объемов рынка большое влияние

оказали государственные закупки МИ сначала в рам-

ках национального приоритетного проекта «Здоро-

вье», а в дальнейшем в рамках программы модерниза-

ции здравоохранения. Так, по данным рабочих групп,

региональными программами модернизации здравоо-

хранения предусмотрено приобретение 307 014 еди-

ниц медицинского оборудования, из которых по состо-

янию на 15 декабря 2012 г. было фактически постав-

лено 249 184 единицы, или 81% от планируемого пока-

зателя.

На увеличение объема и ассортимента МИ, безус-

ловно, окажет влияние и стандартизация здравоохра-

нения, внедрение порядков и стандартов оказания ме-

дицинской помощи.

Мировой рынок МИ составляет примерно четверть

объема фармацевтического рынка. Основные объемы
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РИСУНОК 5.  Контроль за производством, оборотом и порядком 

использования медицинских изделий. Схема взаимодействия

СУБЪЕКТЫ ОБРАЩЕНИЯ МИ

— производители МИ;

— представительства зарубежных

компаний-производителей;

— организации оптовой торговли МИ;

— аптечные организации;

— учреждения здравоохранения;

— экспертные организации;

— граждане и др.

1. Сбор и анализ сведений о выявлении МИ, 

не соответствующих установленным требованиям

1.1 Предотвращение обращения МИ, 

не соответствующих установленным требованиям

1.2. Ведение реестра решений

Росздравнадзора по предотвращению 

обращения МИ

2. Проведение проверок деятельности

организаций, осуществляющих производство,

оборот и использование МИ

Территориальные 

органы 

Росздравнадзора

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

УПРАВЛЕНИЕ 

организации государственного

контроля обращения 

медицинских изделий

Отдел

государственного

контроля 

за обращением

медицинских 

изделий

Отдел регистрации МИ

ФГБУ «ВНИИИМТ»

Росздравнадзора

РИСУНОК 4.  Динамика объема мирового

фармацевтического рынка и рынка

медицинских изделий в 2007—2012 гг., 

млрд долл.

— рынок медицинских изделий

— фармацевтический рынок

Источники: IMS Health Espicom Business Intelligence, 

IMAP, Korean Food and Drug Administration

Примечание: показатели объема фармацевтического рынка 

в 2011—2012 гг. указаны по данным прогнозов IMS Health.
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продаж приходятся на страны Европы, среди фирм ли-

дируют Baxter и Johnson & Johnson, а по номенклату-

ре — медицинская техника и диагностические систе-

мы (рис. 4). В структуре российского рынка МИ импорт

составляет примерно 80%, а отечественные МИ —

18—20% (против 30% в 2000 г.).

По данным Ассоциации зарубежных производителей

МИ, до 40% поставленного по государственным закуп-

кам оборудования простаивает. Росздравнадзором от-

слеживается ситуация с введением в эксплуатацию обо-

рудования с 2006 г., т. е. с начала реализации нацио-

нального приоритетного проекта «Здоровье». Действи-

тельно, проблемы с эксплуатацией оборудования есть,

но масштабы простоя оборудования, по нашим сведени-

ям, значительно ниже. Есть и другие проблемы с постав-

ляемым оборудованием. Все это говорит о необходимо-

сти правильно взятого государством направления по со-

вершенствованию контроля за оборотом МИ.

Росздравнадзор обеспечивает соблюдение закон-

ности и реализацию государственной политики в сфере

здравоохранения. Реализация поставленных задач по

совершенствованию системы контроля потребовала

разработки пакета нормативных документов, что и бы-

ло сделано совместными усилиями Минздрава России,

Росздравнадзора, Минпромторга России, ассоциаций

производителей и других организаций. Перечислим

лишь некоторые из них:

Постановление Правительства РФ от 25.09.2012 №970

«Об утверждении Положения о государственном контро-

ле за обращением медицинских изделий»;

приказ Минздрава России от 15.06.2012 №7н «Об ут-

верждении Порядка ввоза на территорию Российской

Федерации медицинских изделий в целях государствен-

ной регистрации» (зарегистрировано в Минюсте России

25.07.2012 №25013);

приказ Минздрава России от 06.06.2012 №4н «Об ут-

верждении номенклатурной классификации медицин-

ских изделий» (вместе с номенклатурной классификаци-

ей медицинских изделий по видам, номенклатурной

классификацией медицинских изделий по классам в за-

висимости от потенциального риска их применения) (за-

регистрировано в Минюсте России 09.07.2012 №24852);

приказ Минздрава России от 20.06.2012 №12н

«Об утверждении Порядка сообщения субъектами обра-

щения медицинских изделий обо всех случаях выявле-

ния побочных действий, не указанных в инструкции по

применению или руководстве по эксплуатации медицин-

ского изделия, о нежелательных реакциях при его при-

менении, об особенностях взаимодействия медицинских

изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, со-

здающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицин-

ских работников при применении и эксплуатации меди-

цинских изделий» (зарегистрировано в Минюсте России

20.07.2012 №24962).

Буквально в последние дни 2012 г. подписаны По-

становление Правительства Российской Федерации от

27.12.2012 №1416 «Об утверждении Правил государст-

венной регистрации медицинских изделий» и приказ

Минздрава России от 14.09.2012 №175н «Об утвержде-

нии Порядка осуществления мониторинга безопаснос-

ти медицинских изделий» (зарегистрировано в Минюс-

те России 25.12.2012 №26356).

В основе всех нормативных документов — ст. 38, 95,

96 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об

основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-

рации».

Часть документов находится в стадии разработки и

согласования, среди них проект Федерального закона

«Об обращении медицинских изделий», который подго-

товлен рабочей группой Минпромторга России. Прак-

тически на выходе находятся Правила обращения МИ,

Порядок назначения и выписывания МИ, Порядок орга-

низации и проведения экспертизы качества, эффектив-

ности и безопасности МИ и др.

Постановлением Правительства РФ от 25.09.2012

№970 «Об утверждении Положения о государственном

контроле за обращением медицинских изделий» регла-

ментируется, что государственный контроль должен

осуществляться несколькими способами:

путем проверок соблюдения субъектами Правил об-

ращения МИ, утвержденных Минздравом России;

посредством выдачи разрешений на ввоз МИ в целях

их государственной регистрации;

путем проведения мониторинга безопасности МИ.

Свои полномочия Росздравнадзор будет осуществ-

лять силами центрального аппарата, 79 территориаль-

ных управлений и 2 федеральных государственных уч-

реждений: Всероссийского научно-исследовательского

и испытательного института медицинской техники

(ВНИИИМТ) и Центра мониторинга и клинико-экономи-

ческой экспертизы (рис. 5).

Одним из элементов контроля является выдача раз-

решений на ввоз МИ с целью регистрации (рис. 6). Те-

перь при проведении контрольных мероприятий у Рос-

здравнадзора появляется возможность проводить от-

бор образцов.

За 2012 г. Росздравнадзором выдано более 100 раз-

решений на ввоз, однако есть и отказы. В основном от-

казы проходят по формальному признаку из-за того,

что не должным образом оформлены документы.

На российском рынке часто встречаются незарегис-

трированные МИ, изделия, несоответствующие норма-

тивной документации. Одной из причин обращения на

рынке незарегистрированных изделий является непра-

вильное их соотнесение с Российским классификато-

ром продукции, когда МИ выдаются либо за бытовые

изделия, либо за изделия для общего применения в ма-

шиностроении. За 2012 г. выявлено и изъято из обра-
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щения 120 наименований и 90 780 упаковок незареги-

стрированных МИ.

К несоответствиям нормативной документации на

изделия, наиболее часто встречающиеся на рынке,

можно отнести отсутствие маркировки и инструкции

по применению (эксплуатации) на русском языке, а

также отсутствие номера и даты регистрационного удо-

стоверения.

В настоящее время исполнение государственной

функции по контролю за производством, оборотом и

порядком использования МИ осуществляется в соответ-

ствии с приказом Минздравсоцразвития России от

08.09.2011 №1027н, утверждающим Административный

регламент Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения и социального развития по исполне-

нию государственной функции по контролю за произ-

водством, оборотом и порядком использования изде-

лий медицинского назначения, которым определены 6

основных инструментов данного вида государственного

контроля:

проверка наличия государственной регистрации

на МИ;

проверка наличия лицензий на осуществление произ-

водства и технического обслуживания медицинской тех-

ники (в отношении организаций, осуществляющих про-

изводство и техническое обслуживание медицинской

техники);

проверка наличия у организаций, осуществляющих

использование МИ, лицензий на осуществление меди-

цинской деятельности;

проверка соблюдения организациями, осуществля-

ющими производство изделий медицинского назначе-

ния, требований к качеству, эффективности и безо-

пасности изделий медицинского назначения, установ-

ленных нормативными правовыми актами,

отвечающими требованиям ч. 1 ст. 46 Федерального

закона от 27.12.2002 №184-ФЗ «О техническом регу-

лировании»;

контроль за соблюдением законодательства Россий-

ской Федерации, касающегося требований к организа-

ции и осуществлению производства, оборота и исполь-

зования МИ.

Всего в 2012 г. проведено 757 проверок по государ-

ственному контролю обращения МИ, в т. ч. проведен-

ных сотрудниками центрального аппарата Росздравнад-

зора — 276, из них плановых 102, внеплановых 174.

Основные замечания, выявленные сотрудниками

Росздравнадзора в ходе плановых проверок за соблю-

дением организациями обязательных требований при

производстве, обороте и использовании МИ:

несоответствие требованиям ТУ в части проведения

приемо-сдаточных испытаний;

отсутствие документов, подтверждающих качество

используемого сырья;
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РИСУНОК 6.  Схема выдачи разрешений на ввоз медицинских изделий 

с целью государственной регистрации

За 2012 г. выдано более 100 разрешений на ввоз МИ с целью государственной регистрации

Организация-заявитель Заявление

1. Наименование медицинского изделия

с указанием комплектации, количества,

заводского номера, номера серии или

номера партии, даты изготовления, срока

его годности и (или) эксплуатации.

2. Назначение медицинского изделия.

3. Сведения о заявителе.

4. Сведения об организациях, в которых

планируется проведение испытаний

Предоставление документов 

для получения разрешения на ввоз 

медицинских изделий в целях 

государственной регистрации 

в Росздравнадзор

1. Заключение договора 

на проведение испытаний 

(технических, токсико-

логических и др.).

2. Определение необходимого 

количества исследуемого 

медицинского изделия

Экспертная организация

Копия документа, подтверждающего

полномочия представителя 

производителя

Копии договоров на проведение 

необходимых испытаний (исследова-

ний) с указанием необходимого 

количества медицинских изделий

Проверка комплектности 

и полноты состава представленных 

документов и данных

Соответствует

Выдача разре-

шения на ввоз

медицинского

изделия с целью

государственной

регистрации

Выдача уве-
домления об

отказе в выдаче
разрешения на
ввоз медицин-
ского изделия
с целью госу-
дарственной
регистрации

да нет



отсутствие поверки контрольно-измерительного обо-

рудования;

отсутствие самого контрольно-измерительного обору-

дования;

недостоверные сведения в регистрационных удостове-

рениях на МИ и лицензиях на производство и техничес-

кое обслуживание (за исключением случая, если указан-

ная деятельность осуществляется для обеспечения соб-

ственных нужд юридического лица или индивидуального

предпринимателя) медицинской техники с указанием не-

действительного места нахождения (старый адрес);

несоответствие маркировки МИ требованиям Поста-

новления Правительства Российской Федерации от

19.01.1998 №55, приказу Минздравсоцразвития России

от 30.10.2006 №735 (отсутствие информации о номере

регистрационного удостоверения и дате регистрации).

В ходе проведения внеплановых документарных

проверок выявлены:

фальсифицированные протоколы медицинских испы-

таний;

проведение медицинских испытаний на базе органи-

зации, не имеющей лицензии на медицинскую деятель-

ность;

ввоз источника ионизирующего излучения без полу-

чения разрешения от Федеральной службы по техничес-

кому и экспортному контролю. Заявителю отказано в ре-

гистрации МИ, информация передана в правоохрани-

тельные органы;

факт регистрации МИ со ссылкой на аналог, не являю-

щийся таковым.

Не менее важным направлением деятельности по

контролю за обращением МИ является мониторинг бе-

зопасности МИ. Основная цель мониторинга, установ-

ленная ч. 1 ст. 96 Федерального закона №323-ФЗ, —

это выявление и предотвращение побочных действий,

нежелательных реакций при применении МИ, особен-

ностей взаимодействия МИ между собой, фактов и

обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью

граждан и медицинских работников при применении

и эксплуатации МИ. Данное направление работы яв-

ляется новым для Росздравнадзора и стремительно

развивается. Только за II квартал 2012 г. в Росздрав-

надзор поступило 101 сообщение о побочных дейст-

виях и нежелательных реакциях. В связи с возника-

ющими сомнениями в отношении качества, эффек-

тивности и безопасности проводится мониторинг по

конкретными изделиям, таким как кохлеарные им-

плантаты, электрокардиостимуляторы, протезы мо-

лочных желез, расходные материалы фирмы «Етро-

пал АД» и др.
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РИСУНОК  7. Система мониторинга безопасности медицинских изделий
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ФГБУ «ВНИИМТ»
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА 

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ФГБУ «ЦМИКЭЭ»

Росздравнадзора

Экспертиза      информации

Экспертиза      информации

Регуляторные решения

— Приостановление

применения.

— Изъятие из обращения.

— Возобновление применения.

— Отмена государственной

регистрации

Организация мероприятий 

по контролю качества,

эффективности 

и безопасности МИ

Публикация информационных

писем по проблемам

безопасности 

производителей МИ

Только за IV квартал 2012 г. 

в Росздравнадзор поступило 101

сообщение о побочных действиях 

и нежелательных реакциях при

применении МИ из 13 субъектов РФ

ИСТОЧНИКИ ПОСТУПЛЕНИЯ СООБЩЕНИЙ

1 — медицинские организации, 77%

2 — держатели регистрационных удостоверений, 12%

3 — физические лица, 10%

4 — фармацевтические организации, 1%



Однако осуществление полноценного и действенно-

го мониторинга безопасности МИ, позволяющего допу-

стить к обращению только современные качественные,

эффективные и безопасные МИ, невозможно без актив-

ного участия со стороны медицинского сообщества, ас-

социаций производителей и непосредственно пациен-

тов (рис. 7).

Приказом Минздрава России от 20.06.2012 №12н ут-

вержден Порядок сообщения субъектами обращения

МИ обо всех случаях выявления побочных действий, не

указанных в инструкции по применению или руковод-

стве по эксплуатации медицинского изделия, о нежела-

тельных реакциях при его применении, об особеннос-

тях взаимодействия МИ между собой, о фактах и об об-

стоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью

граждан и медицинских работников, при применении и

эксплуатации МИ. Также приказом Минздрава России

от 14.09.2012 №175н определен Порядок осуществле-

ния мониторинга безопасности МИ.

Основная функция, позволяющая вывести изделия

на рынок, — это регистрация МИ. Всего в России заре-

гистрировано около 37 000 МИ. С января по декабрь

2012 г. Росздравнадзором было впервые зарегистриро-

вано 2 848 МИ (993 отечественного производства, 1 855

зарубежного), внесены изменения в регистрационную

документацию на 1 281 МИ (676 отечественного произ-

водства, 605 зарубежного) (рис. 8, 9).

Кроме того, за период 2012 г. подготовлено 785 от-

казов в рассмотрении документов (302 на отечествен-

ные изделия и 483 на зарубежные) и 387 отказов в ре-

гистрации медицинских изделий по причине представ-

ления недействительных или ложных сведений, а также

по причине недоказанности качества, эффективности и

безопасности МИ (126 — отечественные изделия и

261 — зарубежные).

Также за указанный период подготовлено 625 отка-

зов во внесении изменений в регистрационную доку-

ментацию по причине неполного представления доку-

ментов, а также представления недействительных или

ложных сведений (340 — отечественные изделия и

285 — зарубежные).

Правила государственной регистрации МИ утвержде-

ны Постановлением Правительства РФ от 27.12.2012

№1416, которым установлен переходный период для за-

мены регистрационных удостоверений:

регистрационные удостоверения на МИ и МТ с уста-

новленным сроком действия, выданные до дня вступле-

ния в силу настоящего постановления, действуют до ис-

течения указанного в них срока действия;

регистрационные удостоверения на изделия меди-

цинского назначения бессрочного действия, выданные

до дня вступления в силу настоящего постановления,

действительны и подлежат замене до 1 января 2014 г.;

государственная регистрация МИ, представленных на

государственную регистрацию до дня вступления в силу

настоящего постановления, осуществляется на основа-

нии документов, представленных до дня вступления в

силу настоящего постановления, а также заявления о го-

сударственной регистрации МИ, представленного в соот-

ветствии с правилами, утвержденными настоящим по-

становлением, в Федеральную службу по надзору в сфе-

ре здравоохранения.

Государственная регистрация МИ проводится на ос-

новании результатов технических испытаний, токсико-

логических исследований, клинических исследований,

представляющих собой формы оценки соответствия

МИ с учетом классификации в зависимости от потенци-

ального риска их применения, и экспертизы МИ, каче-

ства, эффективности и безопасности МИ, а также испы-

таний в целях утверждения типа средств измерения.

Необходимо отметить, что само по себе появление

нормативного документа по регистрации МИ (Поста-

новление Правительства РФ от 27.12.2012 №1416) —

это уже событие. Известно, что ранее регистрация МИ
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РИСУНКИ  8,  9.  Данные о регистрации медицинских изделий 

(отечественного и зарубежного производства)

2008 2009 2010 2011 2012

— регистрация — внесение изменений

— зарубежные изделия медицинского назначения

— отечественные изделия медицинского назначения

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

1 — стоматологические
материалы;
2 — хирургические 
материалы;
3 — протезно-ортопеди-
ческие изделия;
4 — наборы реагентов
для диагностики in vitro;
5 — медицинские 
инструменты;
6 — медицинские приборы
и аппараты для функцио-
нальной диагностики;
7 — приборы и аппараты
для лабораторных 
исследований;
8 — приборы и аппараты
для лечения;
9 — медицинское оборудо-
вание;
10 — очковая оптика;
11 — прочие изделия

5 000

4 000

3 000

2 000

1 000

0

800

700

600

500

400

300

200

100

0

3 
82

4

1 
20

4

3 
94

3

1 
59

3

4 
08

6

3 
10

6 3 
58

2

3 
09

7

2 
84

8

1 
28

1

61
 |

 2
3

27
 |

 2
7

15
 |

 5
4

78
 |

 2
46

13
3 

| 
16

13
0 

| 
19

98
 |

 1
9 16

8 
| 

65

14
1 

| 
65

22
 |

 3

46
6 

| 
19

2



осуществлялась на основании Административного рег-

ламента Службы, утвержденного приказом Минздрав-

соцразвития России №735.

Однако постановление имеет и характерные нова-

ции — экспертиза как бы «погружается» в регистра-

цию. В течение трех рабочих дней со дня принятия ре-

шения о начале государственной регистрации МИ реги-

стрирующий орган оформляет и выдает задание на

проведение экспертизы качества, эффективности и бе-

зопасности МИ федеральному государственному бюд-

жетному учреждению, находящемуся в ведении регист-

рирующего органа (Росздравнадзора) (далее — экс-

пертное учреждение). Росздравнадзором для этой це-

ли выделено два ФГБУ: ВНИИИМТ и Центр мониторинга

и клинико-экономической экспертизы.

Экспертиза качества, эффективности и безопас-

ности МИ проводится экспертным учреждением по-

этапно:

на 1-м этапе осуществляется экспертиза заявления о

регистрации и прилагаемых документов;

на 2-м этапе осуществляется экспертиза полноты и

результатов проведенных технических испытаний, ток-

сикологических исследований, клинических испытаний,

а также испытаний в целях утверждения типа средств

измерений.

Все этапы процесса регистрации подробно описаны

в Постановлении Правительства РФ №1416. Сведения

обо всех зарегистрированных МИ вносятся в Государст-

венный реестр медицинских изделий и организаций,

осуществляющих производство и изготовление МИ, ве-

дение которого поручено Росздравнадзору, и установ-

лены Постановлением Правительства Российской Фе-

дерации от 19.06.2012 №615. Государственный реестр

размещен на официальном интернет-портале Рос-

здравнадзора в виде поисковой системы и включает

данные, содержащиеся в комплектах регистрационной

документации на вновь зарегистрированные МИ.

Одновременно Росздравнадзором разработана до-

рожная карта (план-график) проведения мероприятий

по ведению Государственного реестра МИ и организа-

ций, осуществляющих производство и изготовление ме-

дицинских изделий, которым предусмотрено в т. ч. по-

этапное внесение в Государственный реестр сведений о

ранее зарегистрированных МИ, виде МИ, месте произ-

водства или изготовления, взаимозаменяемости. Служ-

бе предстоит большая работа, которая займет не один

день.

Внесение сведений о взаимозаменяемости МИ не-

возможно до определения понятия взаимозаменяемос-

ти, а также порядка и критериев ее установления.

Не менее важное направление деятельности — это

формирование номенклатурного перечня. Междуна-

родная номенклатура МИ (GMDN) была разработана

Европейским комитетом по стандартизации (CEN) по

поручению Европейской комиссии в 1997 г. В настоя-

щее время GMDN включает описания около 20 000 ви-

дов МИ.

Приказом Министерства здравоохранения Россий-

ской Федерации от 06.06.2012 №4н утверждена номен-

клатурная классификация МИ по классам потенциаль-

ного риска:

класс 3 (МИ с высокой степенью риска);

класс 2б (МИ с повышенной степенью риска);

класс 2а (МИ со средней степенью риска);

класс 1 (МИ с низкой степенью риска).

Указанная номенклатурная классификация содер-

жит информацию о классификационных признаках (на-

значение изделия, технологии и область применения

изделия, требования к стерилизации), связанных с каж-

дым видом МИ.

Впервые отдельно установлены Правила классифи-

кации МИ для диагностики in vitro, соответствующие

рекомендациям Группы глобальной гармонизации регу-

лирования МИ (GHTF).

Вместе с тем действующая номенклатурная класси-

фикация не содержит перечня и описания самих видов

МИ. Для решения данной проблемы Росздравнадзором

в настоящее время организована работа по формиро-

ванию номенклатурного перечня видов МИ, гармонизи-

рованного с GMDN.

Большое значение имеет лицензирование произ-

водства и технического обслуживания медицинской

техники, особенно в период массового поступления

техники в рамках региональных программ модерниза-

ции. В целях совершенствования государственного

контроля МИ разработана Программа развития ФГБУ

«ВНИИИМТ» как функционального многопрофильного

экспертного испытательного центра.

Деятельность Росздравнадзора динамична и вос-

приимчива к изменениям, происходящим в обществе и

правовом поле. Понимая это, мы находимся в постоян-

ном конструктивном диалоге с различными органами

государственной власти, профессиональными объеди-

нениями медицинских и фармацевтических работни-

ков, научными, медицинскими и фармацевтическими

организациями, а также производителями МИ.

Именно такой интенсивный и компетентный диалог

помогает нашей Службе формировать прозрачную сис-

тему допуска на рынок для добросовестных производи-

телей, максимально защищая пациентов от некачест-

венных, неэффективных и небезопасных МИ.

В центре внимания повседневной работы специали-

стов Росздравнадзора вот уже почти 8 лет находится

здоровье человека, и мы делаем все возможное для то-

го, чтобы обеспечить право каждого российского граж-

данина на качественную и доступную медицинскую и

лекарственную помощь.
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П
ри реализации принци-

пов, заложенных феде-

ральной целевой про-

граммой «Развитие фарма-

цевтической и медицинской

промышленности Российской

Федерации на период до 2020 г.

и дальнейшую перспективу»,

утвержденной Постановлени-

ем Правительства Российской

Федерации от 17.02.2011 №91,

Концепции административной реформы в Россий-

ской Федерации в 2006–2010 гг., утвержденной рас-

поряжением Правительства Российской Федерации

от 25.10.2005 №1789-р, Концепции снижения адми-

нистративных барьеров и повышения доступности

государственных и муниципальных услуг на

2011–2013 гг., утвержденной распоряжением Пра-

вительства Российской Федерации от 10.06.2011

№1021-р, значительное внимание уделяется упро-

щению порядка предоставления государственных

услуг.

Одним из наиболее важных шагов в данном направ-

лении является принятие Федерального закона от

27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления

государственных и муниципальных услуг», установив-

шего единые правила оказания всех государственных

услуг. Необходимо отметить, что указанным законом

заложены такие принципы предоставления государст-

венных услуг, как:

правомерность предоставления государственных и

муниципальных услуг органами, предоставляющими го-

сударственные и муниципальные услуги, а также предо-

ставления услуг, которые являются необходимыми и

обязательными в ч. 2 ст. 1 закона;

заявительный порядок обращения за предоставлени-

ем государственных и муниципальных услуг;

правомерность взимания с заявителей государствен-

ной пошлины за предоставление государственных и му-

ниципальных услуг (в соответствии с ч. 2 ст. 1 закона);

открытость деятельности органов, предоставляющих

государственные и муниципальные услуги, а также орга-

низаций, участвующих в предоставлении предусмотрен-

ных ч. 1 ст. 1 закона;

доступность обращения лиц с ограниченными воз-

можностями здоровья за предоставлением государст-

венных и муниципальных услуг;

возможность получения государственных и муници-

пальных услуг в электронной форме, если это не запре-

щено законом, а также в иных формах, предусмотренных

законодательством Российской Федерации, по выбору

заявителя.

Одной из наиболее социально значимых государст-

венных услуг, предоставляемых Федеральной службой по

надзору в сфере здравоохранения, является регистрация

медицинских изделий, осуществляемая в настоящее вре-

мя в соответствии с новыми Правилами государственной

регистрации медицинских изделий, утвержденными По-

становлением Правительства Российской Федерации от

27.12.2012 №1416 «Об утверждении Правил государст-

венной регистрации медицинских изделий».
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Регистрация медицинских 
изделий как государственная услуга.
Некоторые особенности

Живлова О.В. Регистрация медицинских изделий как государственная услуга. Некоторые особенности

В настоящей статье регистрация медицинских изделий рассмотрена в контексте соблюдения законодательства Российской Фе-

дерации о предоставлении государственных и муниципальных услуг с учетом некоторых особенностей процесса оказания самой

услуги, а также норм отечественного и международного права, включая вопросы консульской легализации, проставления апос-

тиля и освобождения от прохождения процедуры легализации.
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При регистрации медицинских изделий Росздрав-

надзор руководствуется перечисленными выше прин-

ципами, заложенными нормативными правовыми доку-

ментами.

В частности, в соответствии с законодательством

Российской Федерации о государственных услугах,

об информатизации деятельности государственных

органов на сайте Росздравнадзора в соответствую-

щих рубриках размещены все действующие норма-

тивные правовые документы, а также рекомендуемые

формы документов, необходимых при проведении

регистрации.

Следует обратить внимание на тот факт, что заявите-

лей, обращающихся в Росздравнадзор с заявлениями о

регистрации, можно условно разделить на две группы.

Первая группа включает в себя организации, непосред-

ственно являющиеся производителями медицинских

изделий, вторая — организации, осуществляющие по-

средническую деятельность по регистрации продукции

в соответствии с договорами гражданско-правового ха-

рактера.

Заметим, что Росздравнадзор как государственный

орган не связан договорными отношениями с подоб-

ными коммерческими организациями, а работает на-

прямую с компаниями-производителями по процедуре

регистрации медицинских изделий. Однако организа-

ции-производители нередко предпочитают обращать-

ся в различные консалтинговые компании за предо-

ставлением посреднической услуги по регистрации

своей продукции в государственном органе исполни-

тельной власти.

В силу этого при регистрации медицинских изделий

нередко возникает значительное количество труднос-

тей и «острых углов» между Росздравнадзором и

заявителем. Это связано не только с существующим

недопониманием заявителем нормативной правовой

базы, но и неиспользованием им возможностей офи-

циального сайта Росздравнадзора, где представлены

все необходимые нормативные правовые акты, формы

документов и платежных поручений, перечень органи-

заций, осуществляющих проведение технических,

токсикологических и медицинских испытаний медиз-

делий. Войдя в «Кабинет заявителя» на сайте Рос-

здравнадзора, любой заявитель, подавший документы

на регистрацию, может в режиме онлайн проследить

порядок процедуры регистрации и ход рассмотрения

своей заявки, фамилию и телефон эксперта, который

ведет их регистрационное досье.

Значительное количество решений Росздравнадзо-

ра об отказе в регистрации медицинских изделий обус-

ловлено именно тем, что представители заявителя (по-

среднические компании) не владеют полной информа-

цией по процедуре регистрации и не используют суще-

ствующие возможности информационного ресурса

Росздравнадзора, где содержатся все необходимые

сведения.

Также одной из основных причин возникающих ос-

ложнений у организаций — производителей меди-

цинских изделий при низком в целом уровне подго-

товки специалистов и качества документов, прилагае-

мых к заявлениям о регистрации либо о внесении

изменений в регистрацию, является невключение дан-

ных о действии регистрационных удостоверений либо

о необходимости внести в них соответствующие изме-

нения. Так, например, Росздравнадзор регулярно

сталкивается со случаями направления заявления о

продлении срока действия регистрационного удосто-

верения уже после окончания его действия либо о ре-

гистрации уже зарегистрированного медицинского

изделия или направления заявления о регистрации

изделия после совершения определенных налоговых

или таможенных действий, а также после размещения

государственного заказа.

Необходимо также отметить, что регистрация меди-

цинских изделий зарубежного производства осуществ-

ляется Росздравнадзором с соблюдением норм между-

народного права. Прежде всего, это касается правил

рассмотрения документов, содержащих сведения о за-

рубежном производителе (документы о его регистра-

ции, доверенности, документы, подтверждающие соот-

ветствие правилам производства и т. п.).

Указанные документы по общему правилу принима-

ются на территории Российской Федерации при усло-

вии их консульской легализации.

Рассмотрим данный вопрос более подробно.

В соответствии с п. 1 ст. 27 Федерального закона от

05.07.2010 №154-ФЗ «Консульский устав Российской

Федерации» консульской легализацией иностранных

официальных документов является процедура, предус-

матривающая удостоверение подлинности подписи,

полномочия лица, подписавшего документ, подлинности

печати или штампа, которыми скреплен представленный

на легализацию документ, и соответствия данного доку-

мента законодательству государства пребывания.

Кроме того, согласно п. 2 указанной статьи консуль-

ское должностное лицо легализует составленные с уча-

стием должностных лиц компетентных органов госу-

дарства пребывания или от них исходящие официаль-

ные документы, которые предназначены для представ-

ления на территории Российской Федерации, если иное

не предусмотрено международными договорами, участ-

никами которых являются Российская Федерация и го-

сударство пребывания.

Таким образом, в случае если Российская Федерация

и государство, на территории которого расположена

организация-производитель, не являются участниками

международных соглашений, устанавливающих иные

способы предоставления официальных документов, до-
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кументы, оформленные на территории указанного госу-

дарства, подлежат прохождению необходимой проце-

дуры для предоставления их в Росздравнадзор.

При рассмотрении документов Росздравнадзором

принимаются во внимание существующие международ-

ные акты и соглашения. Прежде всего, одним из осно-

вополагающих документов, регулирующих правила

представления оформленных на территории одной

страны документов в органы на территории другой, яв-

ляется конвенция, отменяющая требование легализа-

ции иностранных официальных документов, заключен-

ная в Гааге 5 октября 1961 г. и вступившая в силу для

России 31 мая 1992 г.

Указанная конвенция направлена на упрощение и

унификацию процедур оформления официальных до-

кументов, которые были совершены на территории од-

ного из договаривающихся государств и должны быть

представлены на территории другого договаривающе-

гося государства, и освобождает от легализации ука-

занные документы, заменяя все соответствующие раз-

личные процедуры одной — проставлением апостиля.

При рассмотрении документов, оформленных на

территории государств — участников конвенции,

Росздравнадзор руководствуется указанными поло-

жениями.

Вместе с тем, в соответствии со ст. 3 конвенции,

проставление апостиля не может быть потребовано,

если законы, правила или обычаи, действующие в госу-

дарстве, в котором представлен документ, либо догово-

ренность между двумя или несколькими договариваю-

щимися государствами отменяют или упрощают данную

процедуру или освобождают документ от легализации.

В настоящее время Российская Федерации выступа-

ет стороной по значительному количеству международ-

ных соглашений. Кроме того, в случае оформления со-

ответствующих документов Россия выступает право-

преемником по соглашениям, заключенным СССР.

Необходимые для работы Росздравнадзора нормы

содержатся, как правило, в международных договорах

о правовой помощи и правовых отношениях по граж-

данским и уголовным делам. Договоры содержат поло-

жения, касающиеся признания и действительности

документов, которые на территории одной из догова-

ривающихся сторон изготовлены или засвидетельство-

ваны учреждением или специально на то уполномо-

ченным лицом в пределах их компетенции по установ-

ленной форме и скреплены гербовой печатью. Они

принимаются на территориях других договаривающих-

ся сторон без какого-либо специального удостовере-

ния или легализации.

В настоящее время подобные договоры заключены

со многими государствами, в т. ч. с такими, как Албания,

Алжир, Болгария, Босния и Герцеговина, Венгрия, Вьет-

нам, Грузия, Испания (в отношении документов, выдан-

ных органами ЗАГС), Кипр, КНДР, Куба, Латвия, Литва,

Македония, Монголия, Панама, Польша, Румыния, Сло-

вения, Тунис, Хорватия, Чехия, Эстония, бывшая Югосла-

вия (Сербия и Черногория).

Кроме того, 22 января 1993 г. странами — участни-

ками СНГ, в числе которых Азербайджанская Республи-

ка, Республика Армения, Республика Беларусь, Респуб-

лика Казахстан, Кыргызская Республика, Республика

Молдова, Российская Федерация, Республика Таджики-

стан, Украина, была подписана Конвенция о правовой

помощи и правовых отношениях по гражданским, се-

мейным и уголовным делам, содержащая аналогичные

положения о действительности документов.

В заключение необходимо отметить, что в соответст-

вии с Федеральным законом от 25.06.2012 №89-ФЗ «О

внесении изменения в ст. 101 Федерального закона “Об

основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-

рации”» положения Федерального закона от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации» в части утвержде-

ния порядка государственной регистрации медицин-

ских изделий применяются с 1 января 2013 г., принци-

пы и правила оказания государственных услуг остаются

неизменными и обязанность органов исполнительной

власти строить свою работы в соответствии с ними так-

же остается неизменной.

Вместе с тем, по нашему мнению, открытая деятель-

ность органов, предоставляющих государственные и

муниципальные услуги, доступность обращения за пре-

доставлением этих услуг, а также возможность получе-

ния государственных и муниципальных услуг в элек-

тронной форме являются важными и значимыми, но не

единственными условиями качественного и своевре-

менного предоставления указанных услуг.

Дело в том, что, как указывалось выше, государст-

венные услуги носят заявительный характер, т. е. граж-

дане и организации, обратившиеся за предоставлением

государственной услуги, в т. ч. по регистрации меди-

цинских изделий, являются полноценными участника-

ми данного процесса. Поэтому без повышения уровня

знаний в области нормативного регулирования соот-

ветствующей деятельности, без активной правовой по-

зиции самих заявителей, эффективного использования

возможностей интернета взаимодействие в сфере ор-

ганизации предоставления государственных и муници-

пальных услуг не может быть продуктивным.

В заключение отметим, что с учетом усиливающихся

тенденций к интеграции на государственном, экономи-

ческом и информационном уровнях реализация ука-

занных принципов оказания государственных услуг, а

также активная правовая позиция заявителей являются

необходимым условием дальнейшего развития общест-

венных отношений.
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Современная 
ситуация в медико-
технологической отрасли:
основные тенденции

Современная индустрия ме-

дицинских изделий (МИ) — од-

на из самых инновационных от-

раслей мировой промышленно-

сти, достижения которой помо-

гают спасать и улучшать жизни

миллионов людей каждый день. Мировой рынок меди-

цинских изделий составил 165 млрд долл. по состоя-

нию на 2010 г.1, и темпы его роста значительно превы-

шали темпы роста рынка лекарственных средств. На

глобальном рынке представлено более 20 000 видов

медицинских изделий (в соответствии с Глобальным

номенклатурным классификатором медицинских изде-

лий2). Лидером по потреблению медицинских изделий

являются Соединенные Штаты Америки, а также стра-

ны — члены Европейского союза (рис. 1)3.
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Третьякова А.М. Локализация медицинских изделий: международный опыт и ключевые факторы успеха

Современная индустрия медицинских изделий обладает своими уникальными характеристиками, которые определяют структу-

ру отрасли, в т. ч. и условия для эффективного развития отрасли и передачи технологий на локальные рынки. Важные особен-

ности отличают ее от фармацевтической отрасли и других отраслей. Цикл разработки и создания медицинских изделий явля-

ется сложным многоуровневым процессом, в котором задействованы все службы и подразделения компании, а также внешние

партнеры. Основные затраты и усилия применяются в области исследования рынков, а также внедрения технологий в практи-

ку. Собственно производственный этап носит децентрализованный и денационализированный характер. Важным условием раз-

вития локальной медицинской промышленности является наличие сильной научной, технологической базы, а также ясные

приоритеты и задачи со стороны системы здравоохранения. Однако простой перенос технологий на развивающиеся рынки не

является гарантией повышения их доступности на территории и должен сопровождаться рядом дополнительных серьезных

усилий со стороны всех участников и регуляторов рынка.

Tretyakova A.M. Localization of medical devices: global experience and key success factors

Production of medical devices is unique in its key features, including its structure and conditions for the development and implementation

of global medical device technologies in the local markets (localization). Medical device industry is markedly different from pharmaceuti-

cal industry and other sectors. Medical device development cycle is a sophisticated multi-stage process which involves all company functions

and departments as well as external partners. The biggest proportion of investments and efforts are focused on market research and imple-

mentation of technology in practice. Manufacturing is decentralized and denationalized. A comprehensive research and technology base,

clearly defined priorities and tasks for healthcare are key elements for the development of the local medical industry. However, localization

in itself doesn’t ensure their increased availability for the local population and should be enhanced by stronger efforts from key industry

stakeholders and regulating bodies.

Ключевые слова: медицинские изделия, локализация, трансфер технологий, персонализация и кастомизация медицинских техно-

логий, разработка и внедрение медицинских изделий в практику, экономически эффективное производство медицинских изделий.

Keywords: medical devices, localization, technology transfer, personalization and customization of medical technologies, development and

implementation of medical devices in practice, profitable production of medical devices.

А.М. Третьякова

В связи с тем, что медицинские изделия являются

одним из наиболее важных инструментов медицин-

ского вмешательства для профилактики, диагностики

и лечения заболеваний, а также для реабилитации

пациентов, в среднем расходы на медицинские техно-

логии достигли 6,8% от всех расходов на здравоохра-

нение (что равняется 0,55% от ВВП) в Европейском

союзе. Европейские данные также показывают, что

ежегодные инвестиции в научные разработки отрасли

составляют 5,8 млрд евро. Только в Европе в отрасли

занято более 500 000 высококвалифицированных

специалистов.

Особенный характер отрасли, которая располагает-

ся на стыке многих наук и технологий, использует са-

мые современные наработки из информационных тех-

нологий, химии, полимеров, физики, дизайна, нанотех-

нологий и т. д., определяет специфическую динамику

развития индустрии разработки и производства меди-

цинских изделий.

1 WHO Report: Local production and technology transfer to increase access to

medical devices.
2 http://www.gmdnagency.com.
3 The would medical markets fact book 2011. Espicom.

А.М. ТРЕТЬЯКОВА



Прежде всего, необходимо обратить внимание на

особенную структуру отрасли. В отличие от «отрасли-

сестры» — фармацевтической индустрии — она со-

стоит на 80% из компаний-производителей малого и

среднего размера4. Каждая из таких компаний имеет

достаточно узкую специализацию, глубоко прорабаты-

вает всего несколько технологий и постоянно работа-

ет над их совершенствованием в выбранных секторах.

Такая ситуация связана как с широкой номенклату-

рой изделий, так и с особенностями разработки и со-

здания медицинских изделий, отдельные виды кото-

рых зачастую производятся практически «персонифи-

цировано» — с учетом потребностей конкретного

потребителя (врача, хирурга, пациента) или группы

потребителей. Необходимо также отметить, что инно-

вации в индустрии рождаются прямо в руках у потре-

бителей, которые вместе с компаниями-производите-

лями ищут наиболее удобные, эффективные и безо-

пасные решения каждый день в своей клинической

или диагностической практике. Так, в отличие от фар-

мацевтической индустрии, представленной трансна-

циональными гигантами, способными вложить милли-

арды долларов в исследования и поиск новых эффек-

тивных препаратов, инновации в медико-технологиче-

ском секторе редко носят «прорывной» характер и до-

стигаются за счет инкрементальных (постепенных)

усовершенствований.

Основные различия между фармацевтической и

медико-технологической отраслями в индустрии здра-

воохранения представлены в таблице.

Таким образом, мы видим, что, несмотря на то что

обе отрасли являются технологическими партнерами

медицинского сообщества и пациентов в здравоохра-

нении, а регуляторы, потребители и контролирующие

органы зачастую совпадают на 100%, они весьма су-

щественно отличаются друг от друга и имеют разную

структуру и характеристики.

Именно эти особенности и определяют вопросы,

связанные с размещением производства и созданием

центров разработки и научных исследований.

Обратим внимание на 2 факта, указанных в таблице:

структуру отрасли и

особенности разработки медицинских изделий.

Основываясь на структуре ассортимента и особен-

ностях продвижения и поддержки медицинских изде-

лий, можно представить, что индустрия медицинских

изделий состоит из множества компаний, каждая из

которых занимается своим узкоспециализированным

сегментом. Таким образом, каждая область медицины

«обслуживается» множеством компаний, каждая из

которых представляет свою конкретную технологию

(рис. 2).

Так, например, в офтальмологии будет присутство-

вать несколько сотен производителей и несколько

тысяч технологий, где каждый из производителей спе-

циализируется и «разрабатывает» свой сегмент обес-

печения (средства диагностики заболеваний, лазеры

терапевтические, лазеры хирургические, микроско-

пия, режущие инструменты, хирургическое оборудова-

ние, искусственные хрусталики, растворы и т. д.).

Если мы сопоставим эту ситуацию с фармацевтиче-

ской отраслью, то картина будет скорее обратная —

крупнейшие транснациональные корпорации стремят-

ся присутствовать во всех сегментах рынка, всех нозо-
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4 По определению Европейской медико-технологической ассоциации

Eucomed «предприятия малого и среднего бизнеса» — это предприятия

с численностью до 65 сотрудников и годовым оборотом менее 50 млн евро.

РИСУНОК 1. Структура глобального рынка МИ.

География потребления (в % к суммарному 

объему расходов в долл.)

1 — Северная и Южная Америка, 45%

2 — Западная Европа, 27%

3 — Азия, 21%

4 — Восточная Европа, 4%

5 — Ближний Восток и Африка, 3%

1

РИСУНОК 2. Производители медицинских 

изделий и их отношение 

к сегментам рынка
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ТАБЛИЦА. Медицинские изделия и лекарственные средства: основные различия

Медицинские изделия Лекарственные средства

Использование in vivo и (или) ex vivo Использование in vivo

Целевое назначение: терапевтическое или диагностическое Целевое назначение: терапевтическое

Результат применения часто напрямую зависит от опытности Результат применения чаще всего не зависит

и квалификации пользователя от опытности и квалификации пользователя

Структура отрасли Структура отрасли

Более 80% участников являются малыми и средними компаниями Подавляющее большинство участников относятся 

к крупным межнациональным компаниям

Активные компоненты Активные компоненты

Как правило, активные компоненты изготовляются с использованием Технология изготовления основана на химических

механического и электрического проектирования, а также проекти- и фармакологических методах. Также могут приме-

рования материалов. Медицинские изделия производятся высоко- няться биотехнологии, генная инженерия и другие 

персонализированными или кастомизированными и могут быть методы. Фармакологические свойства и механизм 

подвергнуты настройке, наладке, а также применяется разная действия активных ингредиентов известны  

комплектация, обеспечивающая разные функциональные характе- и подтверждены доклиническими и клиническими

ристики, и широкое использование различных расходных материалов испытаниями. При изготовлении используются

и аксессуаров, которые могут радикально расширить и изменить стандартизированные размеры партий, производст-

область применения медицинского изделия. Во многие изделия венные процессы и исходные материалы. 

медицинского назначения встроено программное обеспечение, Программное обеспечение не встраивается

которое управляет работой этих изделий. в лекарственные средства.

Медицинские изделия гибкие (модифицируемые) Лекарственные средства стабильны

Разработка медицинских изделий Разработка лекарственных средств

Широкий ассортимент изделий и сфер применения — от термо- Лекарственные средства обычно представляют собой 

метров и перевязочных материалов до водителей ритма и диагнос- таблетки, растворы, аэрозоли или мази. Разработка

тического оборудования высокой степени визуализации. Медицин- лекарственных средств включает научное открытие,

ские изделия разрабатываются для выполнения определенных исследование и допуск на рынок через длительные

функций и допускаются на рынок в ходе исследования безопас- и сложные процедуры проверки безопасности 

ности и оценки соответствия заявленным эксплуатационным и эффективности. Лекарственные средства раз-

характеристикам (performance). Многие медицинские изделия рабатываются в лабораториях химиками 

разрабатываются непосредственно потребителями — и фармакологами

врачами и медсестрами

Механизм действия большинства медицинских изделий основан Лекарственные средства доставляются в организм

на физическом взаимодействии с организмом или частью организма через рот, кожу или глаза путем ингаляций или инъек-

ций. Лекарственные средства обладают биологичес-

кой активностью и эффективны при всасывании 

в организме человека. Часто лекарственные средства

обладают системным действием (действуют

на весь организм, а не локально)

Вопросы интеллектуальной собственности Вопросы интеллектуальной собственности

В разработке медицинских изделий постоянно применяются Создание каждого вещества или молекулы включает 

инновации и многократные усовершенствования, основанные ресурсоемкие научные исследования. До того, как 

на новых научных данных, материалах и технологиях. лекарственное средство дойдет до стадии производст-

Короткий жизненный цикл продукта и короткий период возврата ва, обычно проходит около 10 лет. Интенсивная па-

инвестиций (как правило, через 18 месяцев на рынке). тентная защита, включающая исключительные права

Мало возможностей для «патентного привязывания». на продукт и «патентное привязывание». Это обус-

Исключительное право на изделие имеет большую важность ловлено длительным жизненным циклом продукта 

и длительным периодом возврата инвестиций



логиях, максимально расширить свой портфель про-

дукции, что обеспечивает им устойчивое положение и

высокую диверсификацию рисков, связанных с патен-

тами и сроками истечения защиты интеллектуальной

собственности (рис. 3).

Такая структура напрямую связана с потребностя-

ми рынка, особенностями и скоростью развития от-

расли, а также со спецификой производственных

процессов. Очевидно, что для фармацевтической ин-

дустрии важнейшим является эффект масштаба, т. к.

речь идет о стандартизированном массовом продук-

те, и стандартизированном массовом производствен-

ном процессе: на одних и тех же линиях можно выпу-

скать множество разнообразных лекарственных

средств, что позволяет оптимизировать производст-

во и достигнуть максимальной загрузки мощностей.

В этом смысле фармацевтическая отрасль близка, как

ни парадоксально, к другим массовым производст-

вам, таким как автомобили, компьютеры, мобильные

телефоны и т. д. Что касается индустрии медицин-

ских изделий, то ситуация здесь противоположная —

производители выпускают огромное количество из-

делий, но каждое из них выпускается по особой тех-

нологии, насчитывает зачастую всего несколько ты-

сяч единиц (например, высокотехнологичные хирур-

гические или диагностические приборы выпускаются

под заказ и каждый собирается под конкретную ком-

плектацию, заказанную клиентом). Именно поэтому

производители стремятся оптимизировать свое про-

изводство и ограничиться 1 или 2 производственны-

ми площадками для каждого вида изделий, которые

вполне могут обеспечить весь глобальный рынок.

Такая ситуация заставляет их стремиться выйти на

международные рынки как можно быстрее, чтобы по-

лучить хоть какой-то эффект масштаба и сократить

издержки от простоя производственных линий, а так-

же широко использовать такие инструменты, как кон-

трактное производство и сборку под заказ, — они

позволяют избавиться от неэффективных и дорогих

производственных площадок, загруженных далеко не

всегда. Не будем также забывать, что технологии в

медицинских изделиях изменяются стремительно, а

значит, инвестиции в строительство и организацию

производства для продуктов, которые никак нельзя

назвать массовыми, — это зачастую заведомо убы-

точная идея.

Итак, понимая особенности и динамику современ-

ной отрасли медицинских изделий, мы можем конста-

тировать, что основными глобальными тенденциями

развития отрасли являются:

оптимизация и денационализация производства;

высокая фрагментация и диверсификация рынка ме-

дицинских изделий;

высокая специализация производителей;

устойчивая тенденция к персонализации и кастоми-

зации медицинских изделий;

высокая стоимость вывода новых технологий на ры-

нок в связи с высокой стоимостью внедрения техноло-

гий у потребителя (в т. ч. обучения медицинского пер-

сонала и пациентов);

ключевая роль производителя как технологического

брокера для конечного пользователя;

высокая степень ответственности производителей за

результаты внедрения и применения своих технологий;

медико-экономические исследования показывают,

что экономический эффект от максимального исполь-

зования высоких медицинских технологий превышает

стоимость их закупки и эксплуатации.
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ТАБЛИЦА (ПРОДОЛЖЕНИЕ). Медицинские изделия и лекарственные 

средства: основные различия

Медицинские изделия Лекарственные средства

Поддержка, сервис и обучение Поддержка, сервис и обучение

Масштабные инвестиции в поддержку, распространение Низкие затраты на производство и распространение.

и обучение (повторное обучение). Существует необходимость В большинстве случаев затраты на обучение, 

в техническом обслуживании и поддержке (это касается многих техническое обслуживание и поддержку минимальны

высокотехнологичных изделий) или отсутствуют

РИСУНОК 3. Производители лекарственных

средств и их отношение к сегментам рынка
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НОЗОЛОГИЯ D



Технологический цикл создания 
и выпуска современных медицинских изделий

В настоящее время процесс создания и выпуска на

рынок нового медицинского изделия является слож-

ным и многоуровневым. Он включает в себя работу и

взаимодействие многих служб и подразделений, как

находящихся внутри компании-производителя, так и

за ее пределами.

Чрезвычайно важную роль играет первоначальная

стадия оценки потребностей конечных потребителей

(пациентов, врачей) в перспективе будущих возмож-

ностей и тенденций развития медицинской помощи.

Основные ресурсы, задействованные в процессе

производства нового продукта, не используются соб-

ственно (за редким исключением) в производствен-

ном процессе, но относятся к правильной оценке рын-

ка, его будущих перспектив, возможных технологичес-

ких и научных прорывов, появлению тех или иных

медицинских технологий, встраиванию разрабатывае-

мой технологии в существующие технологические

цепочки, оценке платежного потенциала и объема по-

требления.

Значительную долю временных и финансовых ре-

сурсов поглощает процесс научной разработки и со-

здания прототипа будущего продукта. Каждая компа-

ния выбирает для себя специфический формат для

такой деятельности, который зависит как от сложнос-

ти и диверсифицированности продуктовой линейки

компании, так и от наличия в компании или за ее пре-

делами необходимых компетенций и знаний для раз-

работки новых идей.

Немалая доля ученых, занятых в научно-исследо-

вательской и опытно-конструкторской деятельности

в штаб-квартирах международных компаний, являет-

ся отечественными учеными, ранее выехавшими за

рубеж. Почти четверть американской индустрии вы-

соких технологий держится на выходцах из России5.

Предоставление ученым и компаниям благоприятных

условий может мотивировать перенос исследова-

тельских центров в Россию, например в инноград

«Сколково». С учетом того, что «утечка мозгов» на

Запад ежегодно обходится России в 25 млрд долл.,

помимо решения основной задачи по локализации

производства, стране удастся существенно снизить

экономический урон в результате оттока интеллекту-

альных ресурсов.

Значительные усилия и затраты современные про-

изводители несут в области защиты прав на свои раз-

работки, а также на получение всех необходимых раз-

решений от регуляторов рынков на локальном и гло-

бальном уровнях. В целом на медицинские изделия

получается больше патентов, чем на лекарственные

средства. Так, на сложную систему мониторинга саха-

ра в крови может приходиться более тысячи патентов,

связанных с ноу-хау, применяющимся в приборе (ин-

терфейс, батарея, память, беспроводная связь, резерв-

ное питание, кодировки и т. д.)6.

Еще одним центральным этапом в процессе выво-

да нового продукта является обучение пользователей

(потребителей) и внедрение технологий в диагности-

ческую или клиническую практику. Международные

компании тратят колоссальные средства на то, чтобы

современные медицинские технологии применялись

на всех рынках одинаково эффективно и безопасно.

Залогом такого результата являются постоянные ин-

вестиции в обучение медицинского персонала и

пациентов (если необходимо) особенностям техноло-

гий, их правильному и безопасному применению, воз-

можным вариациям и расширенным опциям, отвечаю-

щим потребностям каждого конкретного больного. Та-

кая деятельность требует, прежде всего, обучения и

развития собственного персонала, который выступает

в роли «технологического брокера» или «ментора»

для потребителей, до мельчайших деталей разбира-

ясь в особенностях настройки, эксплуатации и персо-

нализации сложнейших медицинских изделий. Без

такой деятельности просто наличие продукции в ме-

дицинских учреждениях по всему миру просто при-

несло бы вред от неправильного использования или

обслуживания. К сожалению, по данным ВОЗ, около

70% медицинских изделий, поставляемых на рынки

стран со средними или низкими доходами населения

(страны СНДН), не используется эффективно или во-

обще не функционирует при попадании к конечному

пользователю. Такая ситуация связана как с общим

профессиональным и технологическим уровнем поль-

зователей, так и с отсутствием серьезных партнерств

с производителями, недостаточность инфраструктуры

или компетенций у представителей производителей в

таких странах. На высокоразвитых и высококонку-

рентных рынках такие проблемы стоят менее остро,

т. к. партнерства между пользователями, плательщи-

ками и производителями являются стандартом для

индустрии здравоохранения уже в течение последних

30 лет.

Опыт отдельных производителей показывает, что

усилия по обучению врачей должны носить системный

характер и быть согласованы с общегосударственными

стандартами подготовки медицинского персонала, во-

влеченного в оказание высокотехнологичной меди-

цинской помощи населению. Стандарты подготовки

медицинского персонала должны быть основаны на
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6 WHO Report: Local production and technology transfer to increase access to

medical devices.



концепции непрерывного медицинского образования

по аналогии с общепринятым опытом развитых стран.

Собственно производственный процесс не является

центральным для компаний-производителей. Для

большинства международных (глобальных) компа-

ний — разработчиков и производителей медицинских

изделий выбор места и формата производства опреде-

ляется набором критериев, обеспечивающих наиболь-

шую эффективность производства и является в боль-

шинстве случаев денационализированным.

Не стоит забывать, что инвестиции в дополнитель-

ные производственные площадки могут преследовать

собой две основные задачи:

I. Открытие дополнительных производственных

площадок для обеспечения потребностей междуна-

родных рынков.

II. Открытие локально-ориентированных производ-

ственных площадок для обеспечения потребностей ло-

кальных рынков.

Для каждой из этих задач могут быть выбраны свои

критерии, отражающие факторы, влияющие на приня-

тие положительного решения.

Такими критериями для первого случая — открытия

дополнительной производственной площадки — могут

быть следующие факторы (в качестве примера):

близость к центрам разработки и оценки качества;

близость к сырьевым ресурсам;

близость к крупным рынкам сбыта;

удобное транспортное расположение и близость к

центрам дистрибуции;

близость к эффективным трудовым ресурсам;

наличие максимально благоприятного налогового и

регуляторного режима на территории;

близость к основным или крупнейшим поставщикам

комплектующих;

наличие ограничивающих лицензионных обяза-

тельств по отношению к третьим организациям/вла-

дельцам патентов на протяжении обоснованных вре-

менных периодов;

наличие единого комплексного государственного

подхода на территории к вопросам локализации, обес-

печивающего согласованность действий всех заинтере-

сованных государственных структур.

Для второго случая такими критериями могут стать

в дополнение к уже названным также:

наличие гарантированных перспектив сбыта на тер-

ритории в как минимум в средне- и долгосрочной пер-

спективе и с учетом сроков окупаемости инвестиций;

наличие прозрачной и понятной стратегии развития

системы государственного здравоохранения на средне-

и долгосрочную перспективу (приоритеты, цели, струк-

туры);

наличие прозрачной и четкой системы финансирова-

ния медицинских изделий и связь системы финансиро-
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вания со стандартами лечения и порядками оснащения

ЛПУ;

наличие четкой и ясной системы оценки и допуска

медицинских изделий и ее связь со стандартами лече-

ния и ценообразованием;

наличие четких, прозрачных и гармонизированных с

лучшими международными стандартами требований по

соответствию медицинских изделий установленным от-

раслевым стандартам качества;

четкое определение локального продукта;

система поощрений (например, ценовых) для про-

дуктов, произведенных локально, но с учетом стандар-

тов качества и эффективности;

система налоговых поощрений для локализующихся

предприятий: минимум 60—80% налоговых скидок от

общего количества налогов на предприятие (оптималь-

но — «налоговые каникулы» на 5—10 лет, например,

опыт Швейцарии и Сингапура);

наличие эффективной системы государственных за-

купок, в которой приоритет отдается не наилучшему

ценовому, а наилучшему ценностному предложению.

Так как рынок медицинских изделий на сегодняш-

ний день уже является глобальным, то штаб-квартиры

международных компаний основывают свои решения

по размещению производственных площадок и кон-

трактного производства на основании вышеуказанных

факторов (но не ограничиваясь только ими).

Сегодня мы наблюдаем тенденцию по оптимизации

производственных площадей и их минимизации, кото-

рая сопровождается внедрением новейших, в т. ч. на-

но-технологий, и влечет за собой еще более строгую

оценку потребностей в дополнительных площадях со

стороны глобальных штаб-квартир. Особенно важным

элементом также являются ужесточающиеся требова-

ния многих развитых стран к качеству финального

продукта и его комплектующим, что налагает на ком-

пании дополнительную финансовую и социальную от-

ветственность. Процесс принятия решения о размеще-

нии контракта на производство готового продукта или

его компонента является длительной процедурой,

включающей оценку маркетологов, технологов, юрис-

тов, финансистов и специалистов по качеству. Только

после прохождения всех служб и получения их поло-

жительного заключения такое решение принимается

руководством компании. Этот процесс является слож-

ным и может занимать от одного до нескольких лет, в

зависимости от сложности проекта и его масштабов.

Приведем описание полного процесса создания

нового медицинского изделия и его вывода на рынок

(рис. 4).

Мы предлагаем рассматривать процесс создания

нового изделия медицинского назначения как ком-

плексный процесс, в котором каждый этап требует се-

рьезной профессиональной проработки и является

потенциальной возможностью для взаимодействия с

различными партнерами.

Как видно из рисунка 4, весь процесс состоит из

17 этапов, каждый из кото-

рых является неотъемлемой

частью создания нового про-

дукта и требует как специ-

фических компетенций, так

и взаимодействия со специ-

фическими службами/парт-

нерами, а также разными ве-

домствами. Очевидно, что

при столь сложном и затрат-

ном процессе создания но-

вого продукта и вывода его

на рынок финальные реше-

ния должны быть как мини-

мум экономически оправ-

данными. Принятие решения о производстве сложных

медицинских изделий без четкого понимания того, что

проект должен быть экономически жизнеспособным,

не только является большой управленческой ошибкой

руководителей предприятий отрасли, но может также

иметь и высокие социальные риски (рис. 5).

Таким образом, становится ясно, что принятие ре-

шения о размещении дополнительных производствен-

ных площадках, использовании новых компонентов от

локальных поставщиков и их интеграция в производ-

ственно-технологический цикл создания современно-

го высокотехнологичного медицинского изделия —

это ответственный этап в развитии деятельности ком-

паний отрасли на глобальном рынке, который сопро-

вождается экономическими, социальными и этически-

ми рисками.

Тем не менее для многих групп «простых» массовых

медицинских изделий создание локальных производ-

ственных площадок — это естественный и оправдан-

ный этап развития бизнеса на международной арене.

В этом случае локальные рынки получают большое ко-
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личество преимуществ, которые балансируют все вы-

шеперечисленные риски. К таким преимуществам от-

носятся:

стабильное наличие и высокая логистическая до-

ступность медицинских изделий массового спроса (нет

зависимости от таможенных процедур, проблем с коле-

баниями валютного курса, сложными международными

схемами доставки);

кастомизация ассортимента под локальные потреб-

ности;

передача и развитие технологий и других ноу-хау

(производственных, административных, логистических,

управленческих) на территории;

создание стабильных партнерств с локальными по-

ставщиками услуг и компонентов;

налоговые платежи с полученной прибыли в бюджет

региона производства;

создание стабильных высокотехнологичных рабочих

мест.

Все эти преимущества, очевидно, существуют толь-

ко при условии того, что локальное производство име-

ет экономическую эффективность и его создание про-

диктовано в первую очередь экономической и марке-

тинговой необходимостью. Все остальные факторы,

которые зачастую также присутствуют в таких реше-

ниях (политические, социальные и пр.), являются до-

полнительными опциями к этому главному фактору

sine qua non.

Барьеры и возможности для локализации 
медицинских изделий на развивающихся рынках

Необходимо отметить, что основными странами-

производителями стали те, в которых медицинские

технологии оказались востребованы и поддержаны

прежде всего собственными системами здравоохране-

ния. Это США, страны Старой Европы, а также Япония.

Имея в качестве базы сильную научную базу, развитые

промышленные технологии (в т. ч. конверсионные),

именно эти экономики составили костяк авангарда

мировой медико-технологической индустрии. Систе-

мы здравоохранения в этих странах (как в государст-

венном, так и в частном сегментах) смогли поддержать

высокий уровень потребления и высокий уровень тех-

нологических запросов, подкрепленных стабильным

финансированием. Это позволило таким странам стать

лидерами и фактически создать эту отрасль.

Однако за последние 20 лет произошли существен-

ные изменения в странах, которые раньше не были ни

активными потребителями, ни активными производи-

телями медицинских изделий. Появились новые рынки

сбыта и новые центры создания технологий. Прежде

всего, это касается динамично развивающихся стран

группы BRICS7, к которым также относится и Россия.

Однако если 20 лет назад смысл операций компа-

ний-лидеров на таких рынках сводился к попытке про-

дать свои технологии, скорее созданные и адаптиро-

ванные под «развитые» рынки, что не всегда удава-

лось в связи с их высокой стоимостью и другими

сопутствующими сложностями (сервисное обслужива-

ние, обучение персонала, стабильность финансирова-

ния расходных материалов со стороны пользовате-

лей), то в последние 10 лет парадигма бизнес-страте-

гии на таких рынках изменилась. Международные

компании стали адаптировать свои технологии под

конкретные потребности развивающихся рынков, от-

талкиваясь от локального контекста.
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На рисунке 6 представлена эволюция стратегии

развития медико-технологической отрасли на разви-

вающихся рынках. Более гибкий и адекватный локаль-

ным запросам подход со стороны глобальных лидеров

отрасли также оказался более конкурентноспособным

с деятельностью быстроразвивающихся локальных

компаний. Именно такой подход позволяет произво-

дителям, сфокусированным на развивающихся рынках,

оптимизировать свой продуктовый портфель с точки

зрения конкретных потребностей и финансовых воз-

можностей локальных систем здравоохранения.

Однако эксперты ВОЗ отмечают, что для наиболее

интенсивного развития локальной медико-технологи-

ческой отрасли необходимо как минимум три условия:

приоритетные потребности здравоохранения, локаль-

ная наука и исследования и развитие промышленнос-

ти (рис. 7).

Исключение составляет только китайская страте-

гия, которая заключается в создании прежде всего

экспортно-ориентированной продукции, которая за-

тем может также использоваться на локальном рынке.

В целом необходимо отметить, что развитие в обла-

сти медицинских технологий тесно связано как с тех-

нологическим уровнем, так и с качеством взаимодей-

ствия между представителями научных, финансовых,

промышленных и медицинских кругов.

В связи со сложным, но исключительно динамич-

ным процессом создания, производства и вывода на

рынок медицинских изделий, компании-разработчики

и производители должны обладать значительными

ноу-хау и быть включенными в глобальный рынок для

достижения необходимого уровня экономической эф-

фективности и возврата инвестиций.

По мнению экспертов ВОЗ, «…следует отметить, что

остается недоказанным тот факт, что местное произ-

водство улучшает доступность основных необходимых

медицинских технологий в условиях ограниченных ре-

сурсов. Улучшение доступности медицинских изделий

требует, прежде всего, благоприятной бизнес-среды

для производства экономически жизнеспособных из-

делий; развитых механизмов финансирования для объ-

единения усилий производителей, плательщиков и по-

требителей, а также правил и регулирования для обес-

печения равного доступа к качественным изделиям»8.

Барьерами для развития и трансфера технологий

на развивающихся рынках (в т. ч. в странах с низкими

и средними доходами) являются несколько факторов,

над измнениями которых рекомендовано работать

всем заинтересованным лицам.

1. Неэффективные, недостаточные или несуществую-

щие системы сбора и обработки информации, позво-

ляющие понять и оценить потребности системы здра-

воохранения, отсутствие клинических руководств и

протоколов, а также информации об инфраструктуре и

наличии оборудования для оказания необходимых ме-

дицинских услуг.

2. Отсутствие потенциала развития на рынках СНСД и

моделей поощрения местной промышленности для ак-

тивного развития собственных технологий, которые

бы могли качественно удовлетворять потребности ло-

кальных систем здравоохранения.

3. Низкий уровень охраны и защиты прав интеллекту-

альной собственности, что не расширяет, а ограничи-

вает возможности инновационных компаний и произ-

водителей медицинских изделий и, как следствие,

ограничивает выбор и доступность технологий для

широких слоев населения.

4. Отсутствие или недостаточное количество техниче-

ски подготовленных и квалифицированных кадров,

чтобы обеспечить эффективное и безопасное исполь-

зование, а также техническое обслуживание медицин-

ских изделий.

5. Недостаточное внедрение международных стандар-

тов и регулирования, которые бы подчеркивали необ-

ходимость фокуса на высоком качестве продукции.

6. Политика и пропаганда ограничения недобросове-

стной конкуренции в области медицинских изделий и

обеспечение прозрачности в сфере закупок и ценооб-

разования.

7. Недостаточное финансирование, необходимое для

обеспечения текущего содержания и использования

медицинских изделий в течение их срока службы.

8. Очевидный недостаток информации и масштаба

применения для инновационных устройств, чтобы

обеспечить квалифицированный выбор, закупку и бе-

зопасное использование.

9. Необходимость повысить мотивацию и стимулы для

создания партнерств по разработке изделий между

академическими, общественными институтами и част-

ным сектором, с тем чтобы обеспечить достижение ин-

новационными продуктами своего целевого рынка и

полной реализации своего потенциала.

В заключение отметим, что современное состояние

рынков и перспективы, которые открываются на них в

связи с общим повышением уровня жизни, потребнос-

тей в сохранении и улучшении здоровья, развитии си-

стемы здравоохранения, предоставляют большие воз-

можности для развития как национальной индустрии

медицинских изделий, максимально гибко реагирую-

щей на потребности текущего момента, так и для вне-

дрения и адаптации самых эффективных и безопас-

ных медицинских технологий, доступных на междуна-

родных рынках, которые ежедневно могут улучшить

или спасти жизнь тысячам пациентов.
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8 WHO Report: Local production and technology transfer to increase access to

medical devices.



Т
ехнологическая модернизация военного здра-

воохранения рассматривается руководством

Министерства обороны Российской Федерации

(МО РФ) как приоритетное направление Стратегии

социального развития Вооруженных сил Российской

Федерации (ВС) до 2020 г.1. При этом одним из клю-

чевых элементов, способствующих повышению эф-

фективности медицинской помощи военнослужащим

и другим категориям граждан, имеющим установлен-

ное законодательством право на медицинское обес-

печение по линии МО РФ, является проведение в во-

енном здравоохранении технической политики,

адекватной существующим социально-экономичес-

ким условиям. Ее базовыми компонентами являются

переоснащение военных лечебно-профилактических

учреждений (ВЛПУ) современной медицинской тех-

никой (МТ) и соблюдение надлежащих условий ее

эксплуатации на протяжении всего жизненного цик-

ла [3, 4].

Анализ финансово-экономических возможностей

МО РФ по широкомасштабному переоснащению ВЛПУ

новыми образцами МТ свидетельствует, с одной сторо-

ны, о недостаточных объемах бюджетных ассигнова-

ний, определяемых на основе стандартов оснащения

медицинских подразделений и выделяемых на эти це-

ли медицинской службе ВС, а с другой — повышением

требований к качеству медицинской помощи в соот-

ветствии с установленными государственными гаран-

тиями.

Одним из экономических механизмов, обеспечива-

ющих решение проблемы финансирования мероприя-

тий по переоснащению ВЛПУ сложной и дорогостоя-

щей МТ, является лизинг, который в настоящее время

широко используется в различных отраслях экономи-

ки [5, 6].

В России лизинг, как правило, реализуется следую-

щим образом: по договору лизинга лизингодателем

приобретаются на свои или заемные средства т. н. не-
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потребляемые вещи (например, дорогостоящая МТ),

передаваемые в пользование лизингополучателю, за

что с последнего взимаются регулярные лизинговые

платежи в течение определенного срока, по истечении

которого непотребляемые вещи могут переходить в

собственность лизингополучателя по остаточной стои-

мости, если это предусматривалось дополнительным

договором. При заключении договора лизинга неред-

ко определяются и дополнительные услуги (например,

постгарантийное техническое обслуживание (ТО) и

ремонт МТ), предоставляемые лизингодателем по его

договорам с уполномоченными на эти виды деятель-

ности организациями.

В настоящее время многие медицинские организа-

ции, особенно входящие в негосударственный сектор

здравоохранения, активно пользуются финансовыми

услугами, связанными с кредитованием приобретения

основных средств и, в частности, сложной и дорого-

стоящей МТ [5, 6]. Итоги сравнительного анализа наи-

более часто используемых вариантов финансирова-

ния затрат на приобретение МТ медицинскими органи-

зациями представлены в таблице 1.

Представленные данные свидетельствуют, что од-

ним из основных преимуществ лизинга является полу-

чение медицинской организацией МТ и ее использова-

ние по прямому предназначению без залога сразу

после заключения договора с лизингодателем и по-

следующей выплаты лизинговых платежей по установ-

ленной схеме.

Изучение потенциала лизинга в военном здравоо-

хранении проводилось на примере Военно-медицин-

ской академии им. С.М. Кирова как крупного учебного,

научного и медицинского учреждения. Для этого МТ,

поступившая в академию в течение последних пяти

лет, распределялась по установленным амортизацион-

ным группам2 (рис. 1).

Полученные результаты свидетельствуют о сущест-

венном потенциале лизинга в военном здравоохране-

нии, по которому может приобретаться более 90% об-

разцов сложной и дорогостоящей МТ.

Для наглядности медико-экономической эффек-

тивности применения лизинга в ВЛПУ выполнялись

расчеты и проводилось сравнение затрат на приоб-

ретение аптечного технологического комплекса для

изготовления инфузионных растворов (АТК ИР) сто-

имостью 10 млн руб. путем его закупки и через до-

говор лизинга, а также на его эксплуатацию в тече-

2 Постановление Правительства Российской Федерации от 1 января

2002 г. №1 «О классификации основных средств, включаемых в аморти-

зационные группы».

ТАБЛИЦА 1. Анализ вариантов финансирования затрат на приобретение МТ 

медицинскими организациями

Варианты финансирования

затрат на приобретение МТ

Экономические факторы собствен-
ные кредит лизинг

средства

Небольшой размер первоначального (авансового) платежа нет да да

Необходимость аккумулирования собственных средств на реализацию проекта да нет нет

Отнесение на себестоимость затрат, связанных с реализацией проекта нет нет да

Возможность применения в отношении приобретаемой МТ ускоренной амортизации нет нет да

Приобретение МТ по минимальной остаточной стоимости (ниже рыночной) нет нет да

Уменьшение налога на МТ пропорционально значению ускоренной амортизации нет нет да

РИСУНОК 1.  Распределение МТ, поступившей

в Военно-медицинскую академию 

им. С.М. Кирова в 2007—2011 гг., 

по амортизационным группам

1 — 1, 2 и 3-я группы, 8,30%

2 — 4-я группа, 54,20%

3 — 5-я группа, 37,50%

2

3

1
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ние 10 лет. Сравнение экономической эффективно-

сти классического способа закупки АТК ИР и его

приобретения по договору лизинга представлено в

таблице 2.

Как видно из представленных данных, при одних и

тех же первоначальных затратах денежных средств по

классическому способу закупки возможно оснастить

только одно ВЛПУ, а используя механизм лизинга, —

три. Соответственно, пропорционально возрастает и

количество пациентов, своевременно получивших ме-

дицинскую помощь, ценность которой для них сложно

измерить в денежном эквиваленте (рис. 2).

Кроме этого, при использовании лизинга сущест-

венно повышается эффективность расходования де-

нежных средств, выделяемых на переоснащение

ВЛПУ, а также облегчается внедрение в их деятель-

ность передовых и инновационных медицинских и

фармацевтических технологий.

Возрастанием в ВЛПУ количества сложных образ-

цов медицинских аппаратов, приборов и оборудова-

ния обусловливается необходимость решения меди-

цинской службой ВС ряда важных задач, связанных с

обеспечением их работоспособности на протяжении

всего жизненного цикла, которые заключаются в со-

вершенствовании организационных подходов к ТО и

ремонту МТ, а также ее модернизации или реконструк-

ции (рис. 3) [1, 2, 4].

В процессе формирования нового облика медицин-

ской службы ВС была создана и функционирует систе-

ма организации эксплуатации, технического обслужи-

вания и ремонта МТ.

В соответствии с принятой системой на начальника

ВЛПУ возлагаются:

анализ технического состояния МТ, находящейся в

эксплуатации;

РИСУНОК 2.  Сравнение медико-

экономической эффективности 

классического способа закупки АТК ИР 

и приобретения по договору лизинга

Финансирование — 10 млн руб.

Военные ЛПУ

Процессная инновация

Экономический эффект

Производственный эффект

Социальный эффект

Покупка Лизинг

1 3
ВЛПУ ВЛПУ

ТАБЛИЦА 2. Сравнение экономической эффективности классического способа 

закупки АТК ИР и приобретения по договору лизинга

Наименование Способ приобретения

закупка лизинг

Первоначальные затраты на приобретение, руб. 10 млн 10 млн

АТК ИР, количество ед. 1 3

Балансовая стоимость АТК ИР, руб. 10 млн –

Цена 1 флакона инфузионного раствор (ИР) заводского производства, руб. 26,5 26,5

Цена 1 флакона ИР, изготовленного на АТК ИР, в т. ч.: 16,4 25,95

затраты на расходные материалы, зарплату и т. д., руб. 13,9 13,9

амортизация, руб. 2,3 –

платежи по договору лизинга, руб. – 12,05

налог на имущество (на приобретенный АТК ИР), руб. 0,2 –

Объем изготовления в год, флак. 400 000 1 200 000

Экономический эффект на 1 флакон ИР, руб. 10,1 0,55

Экономический эффект за 3 года эксплуатации АТК ИР, руб. 12 120 000 1 980 000

Цена 1 флакона ИР, изготовленного на АТК ИР, с 4-го года эксплуатации, руб. 16,1 14,1

Экономический эффект на 1 флакон ИР с 4-го года эксплуатации, руб. 10,4 12,4

Экономический эффект за 4 года эксплуатации АТК ИР, руб. 16 280 000 16 860 000

Экономический эффект за 5 лет эксплуатации АТК ИР, руб. 20 440 000 31 740 000

Экономический эффект за 10 лет эксплуатации АТК ИР, руб. 40 880 000 106 140 000
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организация ТО и ремонта МТ;

руководство мероприятиями по своевременному

вводу МТ в эксплуатацию;

организация определения потребности в денежных

средствах на проведение ТО и ремонта МТ сторонними

специализированными организациями;

руководство подготовкой установленной отчетно-

заявочной документации по вопросам эксплуатации

МТ и др.

В функциональных подразделениях ВЛПУ ответ-

ственность за эксплуатацию МТ, ее безопасное ис-

пользование, ТО и ремонт, а также сохранность воз-

лагается на начальников этих подразделений, кото-

рыми:

осуществляется эксплуатация МТ в соответствии с

требованиями нормативно-технической документации;

учитывается время работы каждого образца МТ с

ежемесячной записью в эксплуатационном паспорте

(формуляре);

соблюдаются требования охраны труда и техники

безопасности.

К эксплуатации МТ допускаются лица, имеющие

требуемую квалификацию и прошедшие необходи-

мое обучение. Перед их допуском к работе аттеста-

ционной комиссией, назначенной приказом началь-

ника ВЛПУ, проводится проверка знаний устройства

и правил эксплуатации соответствующей МТ. Резуль-

таты проверки оформляются протоколом, на основа-

нии которого издается приказ о допуске аттестован-

ных лиц к эксплуатации МТ.

На сложные образцы МТ в ВЛПУ заводится экс-

плуатационный паспорт (формуляр), который ведет-

ся на протяжении всего их жизненного цикла. В экс-

плуатационный паспорт (формуляр) заносятся све-

дения о выполненных ТО, проведенных ремонтах и

другие необходимые сведения. Записи в паспорте

производятся должностным лицом, за которым за-

крепляется МТ, или инженерно-техническим персо-

налом, выполняющим ее ТО и ремонт.

Ежегодно ВЛПУ представляются в вышестоящий

орган (звено) медицинской службы заявки на ТО и

ремонт МТ, находящейся в эксплуатации. На основа-

нии заявок разрабатываются годовой и месячные

планы ТО МТ. Учреждения, в которых отсутствуют ре-

монтные подразделения, по территориальному

принципу прикрепляются к ВЛПУ, имеющим указан-

ные подразделения (для этого они лицензируются

на право осуществления деятельности по ТО МТ).

При невозможности проведения ТО и ремонта МТ си-

лами соответствующих ремонтных подразделений

эти работы могут выполняться на договорной основе

за счет денежных средств, специально выделяемых

на эти цели, силами сторонних специализированных

организаций, имеющих соответствующие лицензии.

Мероприятия по контролю технического состоя-

ния МТ подразделяются на контрольный осмотр (КО),

контрольно-технический осмотр (КТО) и техническое

диагностирование (ТД).

КО проводится для определения степени готовно-

сти МТ к использованию по предназначению (со-

хранности при хранении). При этом осуществляется

внешний осмотр, в ходе которого устанавливается

отсутствие механических повреждений, проверяется

исправность соединительных проводов, кабелей пи-

тания. КО выполняется ежедневно лицом, эксплуати-

рующим МТ.

КТО проводится для определения технического

состояния МТ. При этом предусматривается провер-

ка работоспособности МТ и ее комплектности, со-

ставных частей и комплектующих элементов с огра-

ниченными сроками хранения, электрического со-

РИСУНОК 3. Тетраэдрическая 

пространственная конфигурация

организации эксплуатации МТ
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противления изоляции электрически разобщенных

цепей относительно друг друга и относительно кор-

пуса. КТО проводится специалистом ремонтного

подразделения ВЛПУ в соответствии с планом работ

по ТО МТ.

ТД проводится для определения технического со-

стояния МТ, а также необходимых видов ТО и ремон-

та. Для проведения ТД в ВЛПУ назначается ком-

плексная техническая комиссия, в состав которой

включаются наиболее подготовленные специалисты

медицинского и инженерно-технического состава.

По результатам ТД комиссией принимаются решения

о проведении ремонта МТ, ее списании и т. д.

В процессе использования МТ для поддержания

ее работоспособности и исправности, восстановле-

ния эксплуатационных характеристик проводится

ТО. Его основное предназначение заключается в

выявлении и предупреждении отказов и неисправ-

ностей МТ путем своевременного выполнения ра-

бот, обеспечивающих ее работоспособность между

очередными ТО. В соответствии с реализуемой тех-

нической политикой МТ при эксплуатации подвер-

гается ежедневному ТО (ЕТО), ТО №1 (ТО-1) и ТО №2

(ТО-2).

ЕТО проводится ежедневно при подготовке МТ к

использованию по назначению и совмещается с КО.

При ЕТО выполняются:

устранение недостатков, выявленных в ходе КО;

очистка и смазка резьбы, разъемов и другие опе-

рации, указанные в нормативно-технической доку-

ментации.

Назначением ТО-1 является проведение мини-

мально необходимого объема работ, обеспечивающе-

го работоспособность МТ, снижение интенсивности

изнашивания деталей, выявление и предупрежде-

ние отказов и неисправностей до очередного техни-

ческого обслуживания. В мероприятия ТО-1 вклю-

чаются:

удаление следов коррозии и окислов с наружных

поверхностей МТ;

смазка основных механизмов, узлов и блоков (при

необходимости и в соответствии с таблицей смазки);

затяжка ослабленных крепежных элементов, уп-

лотнений, сальников;

дозаправка МТ расходными материалами, жидкос-

тями, газами и т. п.;

замена отказавших предохранителей, индикатор-

ных ламп;

планово-предупредительные работы, специфичес-

кие для данного изделия МТ, необходимость, состав и

содержание которых отражены в нормативно-техни-

ческой документации;

проверка работоспособности МТ и правильность

ведения эксплуатационных паспортов (формуляров).

ЕТО и ТО-1 проводятся персоналом, эксплуатиру-

ющим МТ.

Назначение ТО-2 заключается главным образом в

проведении настроечных, регулировочных и плано-

во-предупредительных работ, обеспечивающих бе-

зотказное функционирование МТ в течение периода

до следующего ТО. При ТО-2 проводятся:

очистка, смазка и при необходимости переборка

основных механизмов;

замена смазки и рабочих жидкостей (в соответст-

вии с плановыми сроками);

подкраска очищенных от коррозии оголенных мест

на наружных и внутренних поверхностях корпусов,

кожухов, панелей и т. п.;

настроечные и регулировочные работы для дости-

жения характеристик, соответствующих требованиям

нормативно-технической документации;

консервация МТ (выполняется при закладке МТ в

неприкосновенные запасы, если это предусматрива-

ется в нормативно-технической документации);

планово-предупредительные работы, специфичес-

кие для данного образца МТ, необходимость, объем и

содержание которых приводятся в нормативно-тех-

нической документации.

ТО-2 проводится силами и средствами ремонтно-

го подразделения ВЛПУ, а также сторонними специ-

ализированными организациями.

Результаты ТО-1, ТО-2 заносятся в эксплуатацион-

ный паспорт (формуляр) МТ с указанием даты их

проведения и подписываются лицом, ответственным

за проведение технического обслуживания.

В зависимости от технического состояния МТ,

характера и объема работ по ее восстановлению

ремонт подразделяется на текущий ремонт (ТР),

средний ремонт №1 (СР-1) и средний ремонт №2

(СР-2). Ремонт МТ осуществляется ремонтными

подразделениями ВЛПУ (при их отсутствии —

ремонтными подразделениями других ВЛПУ по тер-

риториальному принципу) или сторонними специа-

лизированными организациями.

При проведении ТР выполняется восстановление

работоспособности МТ, устраняются отказы и по-

вреждения путем замены до 30% неисправных (по-

врежденных) элементов и деталей (съемных узлов,

блоков). ТР проводится, как правило, на месте экс-

плуатации МТ лицами, ответственными за ее эксплу-

атацию, или инженерно-техническим персоналом.

СР-1 выполняется для восстановления исправно-

сти МТ при отказах и повреждениях, вызывающих

необходимость проведения ремонтных работ по

продлению срока службы (частичного восстановле-

ния ресурса) до 45%. Как правило, СР-1 проводится

силами и средствами ремонтных подразделений

ВЛПУ.
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СР-2 выполняется для восстановления исправнос-

ти при отказах и повреждениях МТ, когда ее восста-

новление путем проведения СР-1 невозможно. При

СР-2 проводятся работы по частичному, до 60%, вос-

становлению ресурса МТ. Основным средством вос-

становления технических характеристик образцов МТ

при СР-2 является замена неисправных агрегатов, уз-

лов, блоков, составных частей на запасные (агрегатно-

узловой метод ремонта), а также замена и восстанов-

ление поврежденных или изношенных комплектую-

щих деталей, электрорадиоэлементов и т. п.

Таким образом, новая концепция технической по-

литики медицинской службы ВС, реализуемая путем

поэтапного внедрения в практическую деятельность

лизинга как современного механизма переоснаще-

ния ВЛПУ дорогостоящей МТ, а также формирования

новой системы организации эксплуатации, ТО и ре-

монта МТ, обеспечивает повышение качества оказа-

ния медицинской помощи и эффективности исполь-

зования финансовых средств в военном здравоохра-

нении.
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В
настоящее время в клиническую практику ши-

роко внедряются новые образцы медицинских

изделий (МИ) и медицинской техники отечест-

венного и импортного производства, в т. ч. производ-

ства стран СНГ. Имеют место различные требования к

поставляемой эксплуатационной и технической доку-

ментации, к метрологическому обеспечению и техни-

ке безопасности. Часто в технической документации

на МИ не приводится данных по биофизическим ме-

ханизмам воздействия приборов, аппаратов и ком-

плексов, основывающихся на предварительных экс-

периментальных и клинических исследованиях. Без

представления о существующих теоретических и экс-

периментальных данных о механизмах взаимодейст-

вия биологической среды с воздействующими энер-

гетическими факторами невозможно грамотно реали-

зовать метрологическое обеспечение аппаратов и

приборов, т. к. положительные результаты техничес-

кой проверки и поверки на эквивалентных моделях

не всегда совпадают с эффективностью их клиничес-

кого применения. В этом случае технический обслу-

живающий персонал, а тем более разработчики долж-

ны иметь минимальные, но достаточные для обсужде-

ния с медицинскими специалистами сведения о сре-

де, которая представляет «нагрузку» для аппарата

при проведении, например, физиотерапевтической

процедуры, о диапазонах изменения этой «нагрузки»,

о взаимовлиянии воздействующего фактора и биоло-

гической среды, которое является принципиальным.

Повышение квалификации специалистов инже-

нерно-технического профиля целесообразно прово-

дить на базе российских образовательных учрежде-

ний с участием исследовательских и инжиниринго-

вых центров на территории России и за рубежом,

включая организацию практических занятий. При

разработке учебных программ дополнительного об-

разования, в т. ч. повышения квалификации, долж-

ны учитываться не только текущие, но и перспектив-

ные запросы организаций одновременно в области

Ю.Г. ГЕРЦИК, к.б.н., доцент, заведующий кафедрой профессио-

нальной переподготовки и повышения квалификации в облас-

ти фундаментальных основ медико-технических технологий

ИСОТ МГТУ им. Н.Э. Баумана, докторант кафедры «Промышлен-

ная логистика» факультета «Инженерный бизнес и менедж-

мент» МГТУ им. Н.Э. Баумана, г. Москва, ygerzik@bmstu.ru;

А.И. ТРУХАНОВ, д.б.н., президент национальной 

Ассоциации специалистов восстановительной 

медицины (АСВОМЕД), г. Москва;

Г.Я. ГЕРЦИК, к.т.н., доцент, руководитель направления «Био-
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проектирования технических систем и обеспечения

полного жизненного цикла МИ (начиная с этапа раз-

работки и производства до этапа эксплуатации и тех-

нического обслуживания) с целью обеспечения ка-

чества и конкурентоспособности продукции и услуг

отечественных предприятий и учреждений медико-

технического профиля.

Повышение квалифика-

ции специалистов в сфере

разработки, производства,

технического обслуживания

и контроля качества меди-

цинской техники и медицин-

ских изделий по краткосроч-

ным программам с примене-

нием информационно-ком-

муникационных технологий

ведется кафедрой професси-

ональной переподготовки и

повышения квалификации в

области фундаментальных

основ медико-технических технологий Института со-

временных образовательных технологий (ИСОТ) МГТУ

им. Н.Э. Баумана.

Обучение слушателей ведется с привлечением как

преподавателей высших учебных заведений (МГТУ

им. Н.Э. Баумана, МГУ им. М.В. Ломоносова и др.), так

и специалистов реального сектора экономики, зани-

мающихся защитой интеллектуальной собственности,

метрологическим обеспечением, производством, вне-

дрением и техническим обслуживанием инновацион-

ного медицинского оборудования (Роспатент, Ростест,

ВНИИ оптико-физических измерений, АСВОМЕД, ЗАО

«Бека Хоспитек» и др.).

В сентябре 2012 г. ФГБОУ ВПО «Московский госу-

дарственный технический университет им. Н.Э. Баума-

на» выиграл конкурс Министерства образования и

науки РФ по отбору образовательных программ повы-

шения квалификации инженерных кадров [1]. Среди

программ университета, получивших поддержку ми-

нистерства, находится программа «Разработка, про-

изводство, техническое обслуживание, ремонт и

контроль качества медицинской техники и изделий

медицинского назначения», разработанная кафедрой

повышения квалификации и переподготовки специа-

листов в области фундамен-

тальных основ медико-техни-

ческих технологий ИСОТ МГТУ

им. Н.Э. Баумана. Актуаль-

ность данной проблематики и

целесообразность развития

не только высоких медицин-

ских технологий, но и отече-

ственных разработок в облас-

ти создания высокотехноло-

гичных медицинских изделий

[7] подтверждаются работа-

ми многих авторов [3—8].

Это также нашло отражение в

программе Министерства промышленности и торговли

РФ «Развитие фармацевтической и медицинской про-

мышленности в Российской Федерации на период до

2020 г. и дальнейшую перспективу» [2].

В целом образовательная программа «Разработка,

производство, техническое обслуживание, ремонт и

контроль качества медицинской техники и изделий

медицинского назначения» предназначена для повы-

шения квалификации специалистов и руководителей

предприятий различных форм собственности, руко-

водителей структурных подразделений этих пред-

приятий, главных метрологов, экспертов, технических

специалистов, в т. ч. экологических учреждений и

учреждений санитарно-эпидемиологического про-

филя.

Программа включает разделы по изучению методи-

ческих основ технической реализации разработки,
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производства, технического обслуживания, ремонта и

контроля качества высокотехнологичных медицин-

ских изделий с оценкой технико-экономической эф-

фективности проводимых мероприятий. В результате

освоения программы слушатели знакомятся с класси-

фикацией медицинских изделий, а также с основами

разработки, технического обслуживания, метрологи-

ческого обеспечения медицинской техники, вопроса-

ми электробезопасности, эксплуатационными свойст-

вами современного отечественного и импортного

медицинского оборудования для механотерапии, фи-

зиотерапии, клинико-диагностических лабораторий,

лазерных и оптических комплексов, включая эндоско-

пическое оборудование. Слушателям обзорно дается

информация об основных системах организма челове-

ка [6], возможных перспективах разработки и приме-

нения современных научно-технических методик для

разработки и производства высокотехнологичных ме-

дицинских изделий [7, 8].

Большое внимание уделяется также вопросам

обеспечения контроля качества разработки, произ-

водства и технического обслуживания МИ, знанию на-

циональных и международных стандартов, ознакомле-

нию с современной нормативно-правовой базой, регу-

лирующей рынок медицинского оборудования и меди-

цинских услуг.

В рамках проводимых занятий слушатели получа-

ют теоретические и практические навыки эксплуата-

ции высокотехнологичных реабилитационных ком-

плексов, аппаратов для функциональной электрости-

муляции, применяемых в комплексе с оборудованием

для активно-пассивной механотерапии, используе-

мой при широком спектре патологий опорно-двига-

тельного аппарата, ЦНС, соматических и когнитивных

дисфункций.

Слушатели также знакомятся с новыми инноваци-

онными техническими решениями и технологиями,

расширяющими возможности применения лазерных

медицинских изделий в физиотерапии, в частности с

системой, в основе которой лежит принцип модуляции

излучения Nd:YAG-лазера с изменяемыми в широком

диапазоне энергией и частотой следования импуль-

сов, что обеспечивает ярко выраженный физиотера-

певтический эффект на большей глубине воздействия,

чем при обычной лазеротерапии. При этом под воз-

действием излучения оказываются все группы мышц,

связанные с патологией. Данный вид лазерной тера-

пии основан на непосредственном облучении отдель-

ных участков тела человека с использованием источ-

ника инфракрасного лазерного излучения одновре-

менно на двух длинах волн.

В процессе обучения слушатели знакомятся с сай-

тами организаций, реализующих патентную охрану

интеллектуальной собственности, а также внедряю-

щих в клиническую практику высокотехнологичные

медицинские изделия [7].

Программа завершается выполнением и защитой

выпускной работы, цель которой отразить наличие у

слушателей навыков и компетенций, приобретенных в

процессе лекционных и практических занятий, знания

основ разработки, производства, технического обслу-

живания и эксплуатации медицинской техники и

медицинских изделий в условиях лечебно-профилак-

тических учреждений. Слушатели должны продемон-

стрировать знание основных биофизических и энерге-

тических принципов работы и взаимодействия с био-

логической средой различных видов биомедицинской

техники, требования к ее техническому обслуживанию

и метрологическому обеспечению.

Это позволяет надеяться, что реализация данной

программы повышения квалификации даст возмож-

ность слушателям ознакомиться с современным состо-

янием дел в области разработки, производства и экс-

плуатации медицинской техники, а предприятиям, со-

трудниками которых они являются, повысить свою

конкурентоспособность на рынке медицинских услуг и

медицинского оборудования.
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У
словия, в которых осуществляют свою деятель-

ность современные учреждения здравоохране-

ния в России, предъявляют высокие требования

к вопросам повышения качества предоставляемой

медицинской помощи. Соответственно, руководители

лечебно-профилактических учреждений в целях

обеспечения конкурентоспособности организации, ее

выживания уделяют большое внимание качеству дея-

тельности учреждения [3—5]. 

Основные нормативные правовые документы,
регламентирующие управление и контроль 
качества медицинской помощи

В настоящее время в отечественном здравоохране-

нии нормативная правовая база и технологии управле-

ния качеством медицинской помощи (КМП) претерпе-

вают значительные изменения. До мая 2007 г. основ-

ным нормативным актом в сфере контроля качества

медицинской помощи (ККМП) являлся приказ Минис-

терства здравоохранения РФ и ФФОМС от 24.10.1996

№363/77 «О совершенствовании контроля качества

медицинской помощи населению Российской Федера-

ции». На сегодняшний день основными нормативными

актами в сфере контроля качества медицинской помо-

щи являются Федеральный закон от 21.11.2011

«№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации», Постановление Правительст-

ва Российской Федерации от 12.11.2012 №1152 «Об ут-

верждении Положения о государственном контроле

качества и безопасности медицинской деятельности».

В соответствии с данными нормативными правовы-

ми актами, а также Федеральным законом от 29.11.2010
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Основные подходы к совершенствованию
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качества медицинской помощи 
в многопрофильном ЛПУ
Ледяева Н.П., Гайдаров Г.М., Сафонова Н.Г., Алексеева Н.Ю. Основные подходы к совершенствованию управления и орга-

низации контроля качества медицинской помощи в многопрофильном ЛПУ

Представленная в статье система управления и организации контроля КМП в многопрофильном ЛПУ предполагает проведение

комплексной оценки уровня качества и доступности медицинской помощи. Постоянный мониторинг результатов контроля КМП

позволяет оценить правильность и оперативность принятых управленческих решений, направленных на совершенствование

организации оказания медицинской помощи населению в ЛПУ.

Ledyaeva N.P., Gaidarov G.M., Safonova N.G., Alekseeva N.Y. Key approaches to improvement of management and regulation of med-

ical care quality in a multidisciplinary clinic

The system of management and regulation of medical care quality in a multidisciplinary clinic described in the article implies a comprehen-

sive assessment of quality and availability of care. Constant monitoring of the results helps to evaluate the efficiency and accuracy of actions

aimed to improve medical care in hospitals.
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№326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании

в Российской Федерации» основным видом контроля в

лечебном учреждении является экспертиза качества

медицинской помощи (ЭКМП), под которой понимается

процесс выявления нарушений в оказании медицин-

ской помощи, в т. ч. оценка правильности выбора меди-

цинской технологии, степени достижения запланиро-

ванного результата и установление причинно-следст-

венных связей выявленных дефектов в оказании меди-

цинской помощи.

В 2011 г. в субъектах РФ, в т. ч. в Иркутской облас-

ти, внедрена региональная Программа модернизации

здравоохранения на 2011—2012 гг., которая направ-

лена на повышение доступности и качества медицин-

ской помощи, внедрение стандартов ее оказания, раз-

витие информационных технологий. Данные меры

ориентированы, прежде всего, на обеспечение качест-

ва медицинской помощи, а также на привлечение спе-

циалистов узкого профиля в поликлиники, снижение

сроков ожидания пациентами консультаций специали-

стов. Это дало возможность застрахованным гражда-

нам получать медицинскую помощь с использованием

дорогостоящих лекарственных средств и современных

диагностических исследований. Благодаря реализа-

ции мероприятий по обеспечению качества и доступ-

ности медицинской помощи для пациентов удалось

повысить размер заработной платы медицинского

персонала учреждений здравоохранения.

Финансовые средства, направленные в рамках ре-

гиональной Программы модернизации в медицинские

организации на повышение доступности и качества

медицинской помощи, подвергаются страховщиком

жесткому контролю их использования по целевому на-

значению.

На настоящий момент основополагающими норма-

тивными правовыми документами, регламентирующими

порядок организации и проведения контроля объемов,

сроков, качества и условий предоставления медицин-

ской помощи в рамках обязательного медицинского

страхования, являются Федеральный закон от

29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном медицинском

страховании в Российской Федерации», Постановление

Правительства Российской Федерации от 12.11.2012

№1152 «Об утверждении Положения о государственном

контроле качества и безопасности медицинской дея-

тельности», приказ ФФОМС от 01.12.2010 №230 «Об ут-

верждении порядка организации и проведения контро-

ля объемов, сроков, качества и условий предоставления

медицинской помощи по обязательному медицинскому

страхованию».

Основным назначением экспертизы КМП является

оценка качества медицинского обслуживания с пози-

ции его соответствия уровню современных требова-

ний и безопасности, использование результатов про-

веденной экспертизы в качестве важнейшего инстру-

мента защиты прав застрахованного населения. По ре-

зультатам ЭКМП должна проводиться работа, направ-

ленная на предупреждение и устранение выявленных

дефектов. Однако на практике часто конечным прак-

тическим результатом этой работы становится приме-

нение штрафных санкций к учреждениям здравоохра-

нения, допустившим некачественное оказание меди-

цинской помощи застрахованному населению, и стати-

стический учет нарушений.

В таких условиях реформирования здравоохране-

ния важной составляющей качества медицинской ус-

луги в современном многопрофильном ЛПУ является

качество управления оказанием медицинской помощи

и создание соответствующей нормативной правовой

базы по ЭКМП внутри учреждения. Задачи повышения

качества и эффективности медицинской помощи,

уменьшения количества рисков для пациента и сниже-

ния бремени финансовых санкций за выявленные де-

фекты актуальны для всех ЛПУ, включая клиники ме-

дицинских вузов.

Организационно-методические подходы 
к совершенствованию системы управления 
и организации контроля качества медицинской
помощи в многопрофильном ЛПУ

Клиники Государственного бюджетного образова-

тельного учреждения высшего профессионального об-

разования «Иркутский государственный медицинский

университет» Министерства здравоохранения РФ (да-

лее Клиники ИГМУ) — многопрофильное лечебно-

профилактическое учреждение клинического типа

1-й категории, являющееся структурным подразделе-

нием Иркутского государственного медицинского уни-

верситета. Клиники ИГМУ имеют в своей структуре ста-

ционар, насчитывающий 525 коек, дифференцирован-

ных по восьми профилям: терапевтическое, хирурги-

ческое, неврологическое, дерматовенерологическое,

офтальмологическое, отоларингологическое и психи-

атрическое отделения, отделение челюстно-лицевой

хирургии, а также амбулаторно-поликлиническую сто-

матологическую службу мощностью 130 посещений в

смену, работающую по трем направлениям: терапев-

тическая, хирургическая и ортопедическая стоматоло-

гии. В состав Клиник ИГМУ входит консультативно-ди-

агностическая поликлиника, на базе которой прово-

дится прием амбулаторных пациентов и полное пред-

госпитальное обследование пациентов, поступающих

на стационарное лечение в плановом порядке.

В Клиниках ИГМУ, являющихся мощной лечебной,

учебной и научной базой, вопросу качества медицин-

ской помощи всегда уделялось должное внимание. В

качестве экспертов выступают не только сотрудники
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Клиник ИГМУ (заведующие отделениями, заместители

главного врача), но и профессорско-преподаватель-

ский состав медицинского университета. Существую-

щие сложные экономические условия и постоянно

возрастающие требования к уровню оказания меди-

цинской помощи со стороны страховых медицинских

организаций обозначили необходимость совершенст-

вования организации ЭКПМ. Для решения данной за-

дачи в сложившихся условиях внимание администра-

ции Клиник ИГМУ было направлено на вопросы совер-

шенствования стандартизации, механизмы отбора и

обучения профессиональных кадров, разработки и

внедрения стимулирующих форм оплаты труда персо-

нала. В связи с этим было разработано и в 2007 г. ут-

верждено Положение об управлении и организации

контроля качества медицинской помощи в Клиниках

ИГМУ (далее Положение), устанавливающее организа-

ционно-методические принципы проведения, взаимо-

связь и преемственность ведомственного и вневедом-

ственного контроля КМП в учреждении.

Созданная в Клиниках ИГМУ и постоянно совер-

шенствующаяся система контроля качества медицин-

ской помощи включает в себя не только оценку ре-

зультатов, но и процессов и структуры оказания меди-

цинской помощи на всех ее этапах. В процессе сис-

темного комплексного анализа качества медицинской

помощи в Клиниках ИГМУ в обязательном порядке

оценивается несколько компонентов:

структура оказания медицинской помощи (матери-

ально-техническое и лекарственное обеспечение; уро-

вень профессиональной подготовки сотрудников, ин-

формационное и нормативное правовое обеспечение;

условия пребывания пациентов в учреждении и т. д.);

основные и вспомогательные процессы оказания ме-

дицинской помощи (анализ медицинских технологий,

оценка координации деятельности структурных под-

разделений учреждения и отдельных сотрудников);

качество медицинской помощи, в т. ч. качество диа-

гностических и лабораторных исследований;

качество сестринской помощи;

изучение степени удовлетворенности пациентов ор-

ганизацией и качеством медицинской помощи, работа с

обращениями граждан.

Внутренний контроль КМП: организация,
порядок и принципы проведения

Внутренний контроль КМП осуществляется долж-

ностными лицами учреждения в объемах и сроках,

установленных Положением об управлении и орга-

низации контроля качества медицинской помощи в

Клиниках ИГМУ. Первый экспертный уровень осуще-

ствляет заведующий клиническим отделением. Вто-

рой экспертный уровень осуществляют заместитель

главного врача по медицинской части, заместитель

главного врача по организации контроля качества

медицинской помощи, заведующий отделом качест-

ва медицинской помощи. Для повышения професси-

онального уровня экспертизы, проведения экспер-

тиз в сложных клинических случаях, к экспертизе

второго уровня привлекаются заведующие клиниче-

скими кафедрами и их профессорско-преподава-

тельский состав. Третий экспертный уровень осуще-

ствляет врачебная комиссия, учреждения в соответ-

ствии с Положением о работе врачебной комиссии

(далее ВК).

Экспертиза КМП в Клиниках ИГМУ проводится пу-

тем проверки соответствия требований порядков и

стандартов оказания медицинской помощи, сложив-

шейся клинической практике, ориентировочным

срокам и результатам лечении при конкретных нозо-

логических формах болезней. Эксперт оценивает

полноту и своевременность диагностических меро-

приятий, правильность и точность постановки диа-

гноза, адекватность выбора и соблюдения лечебных

мероприятий, выявляет дефекты и устанавливает их

причины, готовит рекомендации по устранению и

предупреждению выявленных дефектов. Экспертиза

КМП, проводимая в Клиниках ИГМУ, подлежит обяза-

тельному документированию. На каждый случай

экспертизы заполняется Карта экспертной оценки

качества врачебной помощи (далее Карта), являю-

щаяся первичным учетным документом. В Карте пре-

дусмотрен учет всех 3 уровней экспертизы качества

медицинской помощи. На основе статистической об-

работки Карт рассчитываются показатели, характе-

ризующие качество и эффективность медицинской

помощи. Методика экспертной оценки качества и

набор индикативных показателей качества динамич-

но совершенствуются в соответствии с требования-

ми федеральных и региональных нормативных доку-

ментов и программ, направленных на совершенство-

вание деятельности системы здравоохранения, в т.

ч. региональной программы модернизации на

2012—2012 гг.

Контроль качества проводится по законченным

случаям путем изучения медицинской карты стацио-

нарного или амбулаторного больного и других меди-

цинских документов. Экспертному контролю выбороч-

но подлежат незаконченные случаи (очная эксперти-

за), с проведением экспертизы качества медицинских

карт, при необходимости — с проведением осмотра

пациента.

В Клиниках ИГМУ обязательному внутреннему экс-

пертному контролю медицинской помощи 2—3-го

уровней подлежат случаи:

госпитализации больных на непрофильную койку;

повторного обоснованного обращения по поводу од-

45

Управление и контроль качества медицинской помощи в многопрофильном ЛПУ

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2013



ного и того же заболевания в течение 30 дней при по-

вторной госпитализации;

превышения стандарта длительности пребывания,

в т. ч. до- или послеоперационного периода;

превышения медико-экономических стандартов

(МЭС);

назначения медикаментов, не входящих в Перечень

жизненно необходимых и важнейших лекарственных

препаратов;

полипрагмазии;

необоснованного назначения и проведения диагно-

стических исследований;

наличия послеоперационных осложнений;

все случаи ятрогенных осложнений, в т. ч. септичес-

кие осложнения после манипуляций, операций;

случаи внутрибольничного инфицирования и ослож-

нений;

необоснованной выписки больного, повлекшей за

собой ухудшение состояния или смерть больного;

случаи летальности, в т. ч. послеоперационной;

расхождения поликлинического, клинического, пато-

логоанатомического диагнозов;

обоснованных жалоб пациентов на ненадлежащее

качество оказанных медицинских услуг;

наложения штрафных санкций страховыми медицин-

скими организациями за наличие дефектов качества

медицинской помощи.

Врачи-эксперты в своей работе используют Инст-

рукцию по оценке качества медицинской и сестрин-

ской помощи (далее Инструкция). Согласно данной

Инструкции медицинскую помощь надлежащего каче-

ства характеризует:

1) доступность, безопасность, адекватность и эффек-

тивность медицинской помощи;

2) обоснованность применяемых медицинских техно-

логий;

3) отсутствие незапланированных (ранних) регоспи-

тализаций;

4) отсутствие незапланированных возвратов в опера-

ционную;

5) отсутствие дефектов качества медицинской помощи;

6) удовлетворенность пациента медицинским обслу-

живанием.

В соответствии с Методикой определения оценки

КМП при осуществлении внутреннего контроля качест-

ва медицинской помощи эксперт оценивает следую-

щие параметры:

качество сбора и полноту анамнеза жизни и заболе-

вания, жалоб пациента;

качество описанного объективного статуса и соот-

ветствие его поставленному диагнозу;

своевременность, полноту и целесообразность на-

значенных лабораторных, функциональных и инстру-

ментальных исследований, правильность и своевре-

менность оценки их результатов;

правильность, точность, своевременность постанов-

ки диагноза и соответствие его действующей МКБ;

полноту и своевременность оказания медицинской

помощи и лечения пациента, в т. ч. обоснованность

госпитализации пациента, своевременность и обосно-

ванность назначения лечения, диетического питания,

назначение консилиумов, консультаций узких специа-

листов;

наличие процедурного листа и других документов,

подтверждающих обоснование и получение назначен-

ного лечения, диагностических исследований, качество

оформления документации;

соблюдение МЭС;

степень достижения планируемых результатов лече-

ния, правильность рекомендаций данных пациенту при

выписке.

Экспертное заключение оформляется в процессе

экспертизы медицинской карты стационарного и ам-

булаторного больного по 5 блокам оценки качества

медицинской помощи.

1. Блок А. Оценка общих требований

1.1. Обоснованность и своевременность 

госпитализации.

1.2. Диагноз поставлен в соответствии с принятой

классификацией

(фаза, стадия процесса, сопутствующие заболевания,

осложнения).

1.3. Обоснование диагноза.

1.4. Качество экспертизы нетрудоспособности.

2. Блок Б. Оценка диагностических мероприятий

2.1. Объем и качество исследований.

2.2. Объем и качество лабораторных исследований.

2.3. Объем и качество функциональных и эндоскопи-

ческих исследований.

3. Блок В. Оценка лечебных 

и профилактических мероприятий

3.1. Адекватность проведенного лечения.

3.2. Сроки лечения.

4. Блок Г. Оценка эффективности 

медицинской помощи

4.1. Преемственность этапов.

4.2. Цель госпитализации и результаты лечения.

4.3. Оценка экономической обоснованности назначе-

ний.

5. Блок Д. Оформление документации

5.1. Ведение документации.

По результатам экспертизы определяется условный

коэффициент — уровень качества лечения (УКЛ). По

каждому блоку определяется количество выявленных

дефектов медицинской помощи. Результаты эксперти-

зы качества медицинской помощи оформляются в

Карте экспертной оценки качества медицинской по-

мощи. Результаты экспертизы качества диагностичес-
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кого исследования, введенной в Клиниках ИГМУ в кон-

це 2011 г., оформляются в специально разработанной

Карте экспертной оценки качества диагностического

исследования.

При выявлении существенных дефектов во время

проведения экспертизы качества медицинской помо-

щи эксперт, кроме заполнения Карты экспертной

оценки качества медицинской помощи, оформляет Де-

фектную карту.

В случае выявления дефектов медицинской помо-

щи, нарушений трудовой дисциплины и невыполне-

ния сотрудником Клиник иных показателей результа-

тивности, заведующим подразделением, экспертом

отдела качества медицинской помощи или замести-

телями главного врача может быть оформлена Де-

фектная карта, предусматривающая изложение сути

дефекта, а также предоставляющая возможность

данному сотруднику дать аргументированное объяс-

нение по выявленному дефекту (табл. 1).

Для всех категорий медицинских работников Кли-

ник ИГМУ разработана своя дефектная карта с учетом

должностных обязанностей, указанных в трудовом

договоре. Дефектная карта заверяется подписями от-

ветственных лиц и предоставляется на Комиссию по

утверждению надбавки стимулирующего характера

«За применение в работе достижений науки и пере-

довых методов труда, высокие достижения в работе,

выполнение особо важных или срочных работ, а так-

же напряженность в труде». Комиссией с учетом ре-

зультатов количественных и качественных показате-

лей работы, протоколов собрания коллективов отде-

лений принимается решение о сумме выплаты стиму-

лирующей надбавки в отношении каждого сотрудни-

ка Клиник ИГМУ.

Ведомственную и вневедомственную экспертизу

КМП осуществляет страховые медицинские организа-

ции, территориальный фонд обязательного медицин-

ского страхования (ТФОМС) субъекта РФ, территори-

альное управление Росздравнадзора в виде плано-

вых, целевых и тематических экспертиз. В случаях

несогласия лечащих врачей и заведующих отделени-

ями с результатами экспертизы в Клиниках ИГМУ ши-

роко используется оформление протокола разногла-

сия, содержащего аргументированные возражения.

Данный протокол направляется на рассмотрение ВК

учреждения. В случае неразрешения спорного во-

проса между экспертами медицинская карта стацио-

нарного больного и протокол разногласия направля-

ются на реэкспертизу в ТФОМС.

Результаты внутреннего контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности сопоставляются

с данными ведомственного и вневедомственного

контроля качества, обсуждаются на оперативных со-

вещаниях, заседаниях больничного совета, ВК, под-

комиссии ВК по качеству в целях разработки и при-

нятия необходимых корректирующих мер в области

обеспечения качества и эффективности оказания

медицинской помощи.
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ТАБЛИЦА 1.  Дефектная карта (на лечащего врача)

Отделение Сроки проведенной экспертизы Количество проведенных экспертиз

Наименование дефектов

Ф.И.О. Необоснованное Замечания по ве- Несвоевременное Несоблюдение Обоснованные

лечащего превышение дению медицинс- или неполное назна- принципов этики жалобы пациентов

врача или уменьшение кой документации чение лечебных и деонтологии по на КМП

сроков пребыва- и диагностических отношению к кол-

ния больного мероприятий легам, пациентам,

родственникам 

Количество

случаев

Размер сни-

жения над- 10% 20% 10% 50% 100%

бавки1 (%)

Примечания2: 

Объяснение лица, на которое оформлена дефектная карта:

Заведующий отделением: Ф.И.О. подпись дата

Эксперт (заместитель главного врача по лечебной работе, заместитель главного врача по организации ККМП, заведующий

отделом ЭКМП): Ф.И.О. подпись дата

1 Указанный процент снимается за каждый зарегистрированный случай.
2 В пункте «примечания» регистрируются дефекты, не вошедшие в таблицу.



Контроль качества сестринской помощи: 
организация, порядок и принципы проведения

В процессе реформирования системы здравоохра-

нения пересматривается роль среднего медицинского

звена в сторону увеличения его самостоятельности, и

сестринское обслуживание рассматривается как один

из экономичных способов предоставления услуг в об-

ласти здравоохранения. В этой связи важную роль иг-

рает качество оказания медицинской помощи, ее уп-

равление и разработка четких критериев оценки. Ос-

новными факторами, влияющими на качество меди-

цинской помощи, оказываемой средним медицинским

персоналом, являются:

уровень подготовки профессиональных кадров;

использование современных медицинских техноло-

гий в деятельности среднего медицинского персонала;

разработка и внедрение стандартов (протоколов)

сестринской помощи;

экспертиза качества работы среднего медицинского

персонала.

В Клиниках ИГМУ вопросу качества медицинской

помощи среднего медицинского персонала уделяется

существенное внимание. Главной составляющей высо-

кого качества сестринской помощи (КСП) является вы-

сокий уровень профессиональной подготовки средне-

го медперсонала. Уже на начальном этапе при приеме

на работу в Клиниках действует система конкурсного

замещения вакантных должностей. Наряду с традици-

онно сложившимися формами квалификационной

подготовки кадров, в Клиниках успешно применяются

такие дополнительные формы профессионального

обучения, как ежегодное проведение конкурсов про-

фессионального мастерства, научно-практических

конференций, а также планируется организация и

проведение мастер-классов на экспериментальных

площадках (некоторых отделений Клиник) по внедре-

нию элементов сестринского процесса.

Высокий уровень профессиональной подготовки

средних медицинских работников Клиник позволяет

активно применять имеющиеся знания и умения при

использовании современных медицинских технологий

и выполнении медицинских манипуляций.

Управление качеством сестринской помощи воз-

можно лишь тогда, когда деятельность медицинских

сестер изучена, структурирована, нормирована, а зна-

чит, может быть оценена в соответствии со стандар-

том. Следствием понимания важности стандартов яв-

ляется активная работа Совета медицинских сестер,

направленная на их разработку. Для составления и

адаптации стандартов также привлечены профессор-

ско-преподавательский состав медицинского универ-

ситета и медицинского училища и врачебный персо-

нал Клиник ИГМУ. Это позволяет создавать стандарты

с учетом особенностей и проблем, имеющихся в прак-

тике нашего учреждения в настоящее время.

В целях осуществления комплексной оценки каче-

ства медицинской помощи в Клиниках организована

и проводится экспертиза качества сестринской помо-

щи. Данный раздел работы по аналогии с эксперти-

зой качества медицинской помощи осуществляется с

использованием формализованных Карт оценки ка-

чества сестринской помощи. Учитывая необходимость

получения объективной и всесторонней оценки каче-

ства сестринской помощи, принятия оперативных

профессиональных решений по устранению выявлен-

ных дефектов, в экспертизе качества активное учас-

тие принимают врачи отделений, ассистенты клини-

ческих кафедр.

В соответствии с Положением об управлении и

организации контроля качества в Клиниках ИГМУ,

экспертиза качества сестринской помощи включает в

себя самоконтроль медицинской сестры и 3 уровня

экспертизы качества сестринской помощи. В соот-

ветствии с установленными объемами и сроками экс-

пертизы первый уровень экспертизы осуществляет

старшая медицинская сестра клинического отделе-

ния, второй экспертный уровень — врачи отделений

и ассистенты клинических кафедр. Третий эксперт-

ный уровень проводится при участии главной меди-

цинской сестры учреждения, заместителя главного

врача по медицинской части, заместителя главного

врача по организации контроля качества медицин-

ской помощи.

Оценка качества работы среднего медицинского

персонала осуществляется согласно разработанной в

Клиниках Карте экспертного контроля качества сест-

ринской помощи и проводится по 8 блокам:

Блок А. Своевременное и качественное выполне-

ние медицинских манипуляций

1. Соблюдение сестринских стандартов, в т. ч. подго-

товки пациентов к исследованию.

2. Выполнение врачебных назначений.

3. Своевременное обеспечение лекарственными и пе-

ревязочными средствами лечебного процесса.

4. Соблюдение технологий ухода за пациентом.

5. Отсутствие осложнений у пациентов.

Блок Б. Соблюдение правил учета, хранения, при-

менения лекарственных препаратов, в т. ч. нарко-

тических и сильнодействующих.

Блок В. Соблюдение правил санитарно-эпидемио-

логического режима в палатах, на сестринском по-

сту, в перевязочной, в процедурном кабинете.

Блок Г. Своевременное и правильное заполнение

медицинской документации.

Блок Д. Соблюдение принципов этики и деонтоло-

гии при общении с коллегами, пациентами.

Блок Е. Соблюдение трудовой дисциплины.
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Блок Ж. Контроль за работой младшего персонала,

соблюдением охранительного режима отделения.

Блок З. Общие требования

1. Уровень теоретической и практической подготовки.

2. Выполнение требований правил техники безопас-

ности.

3. Соблюдение правил бережного обращения с иму-

ществом Клиник, пациентов, посетителей Клиник.

4. Наличие обоснованных жалоб от пациентов.

По результатам проведенной оценки высчитывает-

ся коэффициент качества сестринской помощи, рав-

ный сумме баллов по 8 блокам, деленное на 16 (при

отсутствии замечаний коэффициент равен 1,0).

Выявленные в ходе проведения экспертизы КСП

дефекты заносятся в разработанную в Клиниках Де-

фектную карту (табл. 2).

Как и дефектная карта на лечащего врача, карта на

медицинскую сестру в дальнейшем передается на Ко-

миссию по утверждению стимулирующей надбавки,

где принимается окончательное решение о размере

надбавки к заработной плате с учетом выявленных де-

фектов.

По результатам экспертизы КСП всех уровней регу-

лярно проводится мониторинг уровня качества сест-

ринской помощи, оказываемой в Клиниках, и состав-

ляется план мероприятий, направленных на выявле-

ние основных проблем при оказании медицинской по-

мощи и снижение числа дефектов в работе среднего

медицинского персонала.

Используемая модель контроля качества медицин-

ской помощи позволяет своевременно иметь полную

информацию о результатах качества медицинской по-

мощи в любом структурном подразделении, на любом

этапе ее оказания, оперативно анализировать индика-

тивные показатели качества, выявлять причины допу-

щенных дефектов, на профессиональном уровне при-

нимать управленческие решения, направленные на

улучшение организации и качества медицинской по-

мощи. Персонифицированный учет результатов каче-

ства медицинской и сестринской помощи позволяет

эффективно применять на практике Положение об оп-

лате труда сотрудников Клиник ИГМУ и Положение о

выплатах стимулирующего характера и о премиальных

выплатах, повышая материальную заинтересован-

ность сотрудников в оказании пациентам медицин-

ской помощи надлежащего качества, успешно выпол-

нять задачи, сформулированные в долгосрочной целе-

вой Программе модернизации здравоохранения на

2011—2012 гг.

Результаты внедрения организационных 
подходов к совершенствованию управления 
и контроля качества медицинской помощи

По данным результатов 1-го уровня внутреннего

контроля качества медицинской помощи в Клиниках

ИГМУ, уровень качества лечения (УКЛ) составил в

2007 г. 0,965, в 2008 и 2009 гг. — 0,975 и 0,98, а по
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ТАБЛИЦА 2.  Дефектная карта (медицинская сестра)

Отделение Сроки проведенной экспертизы Количество проведенных экспертиз

Наименование дефектов

Ф.И.О. Несвоевременное Нарушение Наличие ослож- Нарушения Замечания по ве- Обоснованные

медсестры или некачествен- правил нений после правил работы дению медицинс- жалобы 

ное выполнение санитарно- манипуляций, с лек. препара- кой докумен- пациентов

врачебных эпидемио- процедур тами, наркоти- тации

назначений логического ческими, силь-

режима нодействующи-

ми веществами

Размер сни-

жения над- 5% 10% 50% 20% 5% 25%

бавки1 (%)

Примечания2: 

Объяснение лица, на которое составлена дефектная карта:

Старшая медицинская сестра: Ф.И.О. подпись дата

Эксперт (лечащий врач, ассистент кафедры, заместитель главного врача по работе со средним медперсоналом, замести-

тель главного врача по организации ККМП): Ф.И.О. подпись дата

1 Указанный процент снимается за каждый зарегистрированный случай.
2 В пункте «примечания» регистрируются дефекты, не вошедшие в таблицу.



итогам 2010—2012 гг. воз-

рос до показателя 0,99

(табл. 3). Отмечается и

увеличение УКЛ 2-го уров-

ня с 0,965 в 2007 г. до 0,99

по итогам 2010 г. и в после-

дующие годы. При этом не-

обходимо отметить, что в

Клиниках ИГМУ показатели

УКЛ 2-го уровня коррели-

руют с показателями УКЛ

1-го уровня, что свидетель-

ствует о надлежащем каче-

стве экспертизы, проводи-

мой заведующими отделе-

ниями, и позволяет сделать

вывод о профессиональ-

ном, ответственном подхо-

де экспертов 1-го уровня к

возложенным на них функ-

циональным обязанностям.

Организация этой работы в

свете требований норма-

тивных документов, в соот-

ветствии с Положением, су-

щественно повлияла и на

результаты экспертизы ка-

чества: так, произошло зна-

чительное увеличение УКЛ

с 0,965 в 2007 г. до 0,99 в

2011 г. (I полугодие)

(табл. 3).

Из представленных на

рисунке 1 данных видно,

что, начиная с 2007 г., в

Клиниках наблюдается умень-

шение количества выявлен-

ных по итогам внутреннего

контроля качества замеча-

ний — в 2011 г. было за-

фиксировано почти в 3,5

раза меньше замечаний,

чем в 2007 г. (соответствен-

но 911 и 261 замечание).

Значительное снижение ко-
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ТАБЛИЦА 3.  Показатели УКЛ различных уровней ЭКМП и коэффициента 

результативности в динамике за период 2007—2012 гг.

Показатели 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Внутренний контроль КМП — УКЛ 1-го уровня 0,965 0,975 0,98 0,99 0,99 0,99

Внутренний контроль КМП — УКЛ 2-го уровня 0,965 0,97 0,98 0,99 0,99 0,99

Вневедомственный УКЛ 0,97 0,97 0,98 0,985 0,99

РИСУНОК 1. Структура дефектов, выявленных в Клиниках ИГМУ 

при проведении внутреннего контроля КМП 1—2-го уровней 

за период 2007—2012 гг. (в % к итогу)

РИСУНОК 2. Структура дефектов, выявленных в Клиниках ИГМУ 

при проведении внутреннего контроля 

за период 2007—2012 гг. (в % к итогу)

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2013 

2007 г.
(911 деф.)

2008 г.
(671 деф.)

2009 г.
(544 деф.)

2010 г.
(308 деф.)
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личества выявленных дефектов и увеличение УКЛ по

результатам ЭКМП 1—2-го уровней связаны с эффек-

тивностью разработанной и внедренной в Клиниках

ИГМУ системы контроля КМП, направленной на более

углубленное и охватывающее все отделения и подраз-

деления Клиник проведение экспертизы. В 2011 г. в

соответствии с принятием новых федеральных норма-

тивных правовых документов в части контроля КМП в

Клиниках ИГМУ продолжен выбранный курс по повы-

шению объема и качества экспертиз КМП, в т. ч. экс-

пертами 2-го уровня, и повышению требований к про-

ведению экспертизы.

Благодаря длительной системной работе в части

проведения ККМП в Клиниках ИГМУ в 2011 г. намети-

лась тенденция к снижению дефектов по разделу «ве-

дение медицинской документации», являющихся до

2011 г. ведущим замечанием (трудночитаемый почерк

у некоторых врачей, отсутствие подписи в этапных и

выписных эпикризах, отсутствие подписи пациентов в

штампах-клише «Доверяю сведения о состоянии свое-

го здоровья…» и т. д.).

При этом в связи с жесткими требованиями страхо-

вых компаний по выполнению стандартов медицин-

ской помощи закономерно увеличилось количество

дефектов при проведении диагностических исследо-

ваний (2011 г. — 32,4%, или 85 замечаний, 2012 г. —

41%, или 91 замечание).

Следует отметить, что по данным анализа, проводи-

мого Министерством здравоохранения Иркутской об-

ласти в различных учреждениях здравоохранения ре-

гиона, в структуре дефектов по результатам внутрен-

него контроля КМП в Клиниках ИГМУ ни разу не были

зарегистрированы дефекты лечения в связи с недо-

статочным обеспечением лекарственными препарата-

ми, а также дефекты нарушений правил этики и деон-

тологии.

При стабильной с 2007 г. тенденции к снижению

количества дефектов, выявленных в ходе проведения

внутреннего контроля КМП, до уровня 217 в 2012 г.

(уменьшение практически в 2,2 раза), изменение

структуры замечаний коррелирует с аналогичным по-

казателем по результатам внутреннего контроля КМП.

Это отражается в значительном снижении удельного

веса дефектов оформления медицинской документа-

ции (по итогам 2012 г. в 2,17 раза меньше показателя

в 2007 г.) благодаря введению формализованных

форм и увеличении (в 2,7 раза) удельного веса дефек-

тов полноты диагностических мероприятий в связи с

требованиями по соблюдению стандартов медицин-

ской помощи (рис. 2).

По данным анализа, про-

водимого страховыми ме-

дицинскими организация-

ми в разрезе различных уч-

реждений здравоохране-

ния Иркутской области, по

результатам внутреннего

контроля КМП структура де-

фектов в Клиниках ИГМУ

соответствует структуре, за-

регистрированной в других

ЛПУ области.

Анализ количества де-

фектов, выявленных в ходе

проведения контроля КСП

1-го и 2-го уровней в Кли-

никах ИГМУ, свидетельству-

ет о значительном сниже-

нии количества замечаний

по итогам 2011 г. в сравне-

нии с 2007 г.: по результатам экспертизы КСП 1-го

уровня — практически в 2,7 раза, 2-го уровня — в 2,3

раза (рис. 3). По предварительным расчетам, благода-

ря целенаправленной комплексной системной работе

по улучшению КСП в Клиниках ИГМУ, данный показа-

тель сохранит положительную тенденцию к снижению

и по итогам 2012 г. не превысит уровня предыдущего

года.

В числе часто выявляемых дефектов на протяже-

нии 6-летнего периода (2007—2011 гг.) по результа-

там экспертизы КСП (ЭКСП) как 1-го, так и 2-го уров-

ней стабильно остаются три основные группы заме-

чаний:

1) своевременное и правильное заполнение медицин-

ской документации — приходится в среднем 27,9 и

32,4% от общего количества дефектов по итогам про-

ведения 1-го и 2-го уровней ЭКСП соответственно;
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РИСУНОК 3.  Динамика количества дефектов

по результатам контроля КСП 1—2-го уровней 

в Клиниках ИГМУ за период 2007—2012 гг.
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2) соблюдение правил санитарно-эпидемиологичес-

кого режима в отделении — 26,4 и 19,5% соответст-

венно;

3) соблюдение правил учета, хранения и применения

лекарственных, в т. ч. наркотических, препаратов —

24,2 и 23,5% соответственно.

Среди прочих замечаний по результатам ЭКСП 1-го

уровня наиболее часто выявляемыми являются несо-

блюдение технологий простых медицинских услуг и

несоблюдение трудовой дисциплины, тогда как по ре-

зультатам ЭКСП 2-го уровня — несоблюдение техноло-

гий простых медицинских услуг, недостаточный уро-

вень теоретической и практической подготовки, а так-

же несвоевременность и выполнение не в полном

объеме врачебных назначений.

Анкетирование пациентов и работа 
с обращениями граждан как инструмент 
оперативного управления качеством 
и доступностью медицинской помощи

Одним из наиболее информативных методов оцен-

ки качества медицинской помощи являются социоло-

гические опросы пациентов. Мониторинг полученных

результатов социологического исследования играет

важную роль в получении оперативной информации,

которая может быть использована в управлении рабо-

той многопрофильного стационара и принятии важ-

ных организационных решений.

В Клиниках ИГМУ анкетированию пациентов уделя-

ется большое внимание. Для полного охвата социоло-

гическим опросом пациентов Клиник ИГМУ и детали-

зации его проведения была разработана и утверждена

внутриучрежденческим приказом инструкция анкети-

рования пациентов в Клиниках. Согласно данной инст-

рукции анкеты выдает медицинская сестра приемного

покоя. После заполнения анкеты опускаются в специ-

альный ящик, находящийся на посту дежурной медсе-

стры профильного отделения.

Анкета состоит из ряда вопросов, отражающих

оценку различных аспектов деятельности ЛПУ. Как на-

глядно представлено в таблице 4, наибольшая поло-

жительная динамика за рассматриваемый период бы-

ла достигнута в оценке пациентами организации ока-

зания в Клиниках ИГМУ амбулаторной и стационарной

помощи: показатель увеличился с 54 и 42% в 2008 г.

до уровня 89 и 97% в 2012 г. соответственно. Благода-

ря разработке и реализации ряда мероприятий со сто-

роны администрации Клиник ИГМУ в консультативно-

диагностической поликлинике удалось значительно

сократить длительность ожидания приема врачей, со-

ставить оптимальное расписание работы узких специ-

алистов (врачебный прием в вечернее время). Эффек-

тивным экономическим механизмом в достижении

высоких результатов в 2011—2012 гг. является реали-

зация мероприятий по повышению доступности амбу-

латорной медицинской помощи в рамках региональ-

ной Программы модернизации здравоохранения. Со-

вершенствование порядка организации стационарной

помощи позволило уменьшить длительность ожидания

плановой госпитализации (до 7 дней), сократить вре-

мя оформления на госпитализацию в приемном отде-

лении и время ожидания первичного осмотра врачом

в отделении (табл. 4).
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ТАБЛИЦА  4.  Показатели удовлетворенности пациентов Клиник ИГМУ 

по различным аспектам деятельности ЛПУ в динамике за период 2008—2012 гг. 

(в % от общего числа опрошенных пациентов)

Аспект деятельности ЛПУ (критерий оценки) 2008 2009 2010 2011 2012

Порядок организации амбулаторной помощи в консультативно-

диагностической поликлинике Клиник ИГМУ (длительность  54% 62% 74% 78% 87%

ожидания приема врача, расписание работы узких специалистов)

Порядок организации и получения стационарной помощи (дли-

тельность ожидания плановой госпитализации, оформление 42% 54% 85% 94% 98%

на госпитализацию, длительность ожидания 

первичного осмотра врачом)

Квалификация и профессионализм врачей 92% 97% 99% 99% 100%

Квалификация и профессионализм среднего медперсонала 97% 99% 98% 99% 100%

Обеспеченность лечебного процесса лекарственными препаратами 98% 100% 99% 100% 100%

Организация и качество лечебного питания 71% 73% 82% 93% 95%

Материально-техническая обеспеченность Клиник ИГМУ 85% 78% 87% 92% 96%

Санитарно-гигиеническое состояние отделения 89% 92% 93% 91% 98%

Уровень качества медицинской помощи 95% 97% 99% 100% 100%



Все опрошенные пациенты по итогам анкетирова-

ния за 2012 г. дают высокую оценку профессионализ-

му и квалификационному уровню врачебного и сред-

него медицинского персонала Клиник ИГМУ, тогда как

в 2008 г. процент удовлетворенных пациентов по дан-

ному критерию составлял 92% в части врачебного

персонала и 97% в части среднего звена медицинских

работников (табл. 4).

Главная составляющая лечебных мероприятий ста-

ционарных больных — обеспеченность лекарствен-

ными препаратами — по мнению пациентов, в 2011—

2012 гг. полностью соответствует необходимой по-

требности. Полученный показатель подтверждается

объективной оценкой врачей-экспертов при проведе-

нии экспертизы КМП. Большое значение в реализации

утвержденных федеральных стандартов оказания ста-

ционарной медицинской

помощи имеют соответству-

ющие мероприятия, реали-

зуемые в течение 2011—

2012 гг. в рамках Програм-

мы модернизации и пред-

полагающие значительное

дополнительное финанси-

рование по наиболее рас-

пространенным и затрат-

ным нозологическим фор-

мам.

Резервные возможности

улучшения, по мнению па-

циентов, в Клиниках ИГМУ

имеют такие аспекты, как

организация и качество ле-

чебного питания, матери-

ально-техническая обеспе-

ченность Клиник и санитар-

но-гигиеническое состоя-

ние отделений. По предва-

рительным данным, учиты-

вая большой объем работы,

проведенный в клиниках в

III квартале 2012 г. в части

капитального и текущего

ремонта Клиник в рамках

Программы модернизации,

к 100% приблизится удель-

ный вес пациентов, полно-

стью удовлетворенных сани-

тарно-гигиеническим состо-

янием отделений (2012 г. —

98%). Медицинское обору-

дование, приобретенное за

счет средств Программы мо-

дернизации в III квартале и

установленное к началу де-

кабря 2012 г., значительно

повлияло на укрепление

материально-технической

обеспеченности Клиниках

(табл. 4).

Общая оценка пациента-

ми Клиник ИГМУ уровня ка-
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при ведомственной экспертизе КСП 1—2-го уровней в среднем 

за период 2007—2012 гг. (в % к итогу)

РИСУНОК 5. Динамика количества обращений граждан 

в Клиниках ИГМУ за период 2010—2012 гг.
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чества медицинской помощи в 2011—2012 гг. имеет

максимально значение, тогда как еще до 2008 г. вклю-

чительно данный показатель удовлетворенности не

превышал 95%.

В соответствии с требованиями Федерального за-

кона от 29.11.2010 №59-ФЗ «О порядке работы с об-

ращениями граждан», в целях определения степени

удовлетворенности пациентов организацией и каче-

ством медицинской помощи, создания устойчивой об-

ратной связи во взаимоотношениях с пациентом, ор-

ганизации постоянного мониторинга результатов дан-

ного раздела работы, повышения персональной от-

ветственности сотрудников учреждения за работу с

обращениями граждан во всех структурных подразде-

лениях Клиник организована работа с обращениями

граждан.

В соответствии с Положением о порядке работы с

обращениями граждан ведется учетно-отчетная доку-

ментация по регистрации письменных и устных обра-

щений на уровне заведующих клиническими отделени-

ями, а также заместителей главного врача. Большинст-

во вопросов, связанных с обращениями граждан, ре-

шаются на уровне отделения. Вопросы, выходящие за

рамки компетентности должностных лиц отделения,

переадресовываются заместителям главного врача, в

случае необходимости вопрос решается главным вра-

чом. Данный формат работы организации обратной

связи с пациентами, кроме традиционного анкетиро-

вания, позволил в Клиниках ИГМУ улучшить систему

регистрации обращений граждан, осуществлять посто-

янный мониторинг предложений пациентов по повы-

шению качества медицинской помощи, существенно

снизить количество обращений граждан в адрес глав-

ного врача, значительно повысить степень удовлетво-

ренности пациентов качеством медицинской помощи,

т. к. возникающие вопросы решаются оперативно, по

мере их возникновения.

За период 2010—2012 гг. претерпела значитель-

ные изменения структура обращений граждан: снизи-

лось до минимума количество обращений граждан по

поводу качества медицинской помощи, пациенты об-

ращаются по поводу порядка оказания платной меди-

цинской помощи, условий комфортного пребывания в

стационаре.

Налаженный учет регистрации письменных и уст-

ных обращений граждан позволил увеличить практи-

чески в 2 раза количество обращений граждан за 2 го-

да (2011—2012 гг.) в сравнении с 2010 г. (рис. 5).

При этом следует отметить, что значительно сокра-

тилось количество обоснованных обращений, в т. ч.

жалоб пациентов: в 2011 г. в 2,4 раза, за 2012 г. в 6 раз

в сравнении с 2010 г. Количество благодарностей, на-

против, имеет выраженную положительную динами-

ку — увеличение по итогам 2012 г. (в сравнении с

2010 г.) составило практически в 3,5 раза (рис. 5).

Созданная система обратной связи с пациентами

(работа с обращениями граждан, анкетирование па-

циентов) призвана повысить ответственность органи-

заторов здравоохранения за данное направление ра-

боты, повысить доверие пациентов к заведующим от-

делениями, старшим медицинским сестрам по реше-

нию возникающих вопросов организации и качества

медицинской помощи.

Таким образом, разработанная и внедренная в Кли-

никах ИГМУ система управления и организации кон-

троля КМП предполагает проведение комплексной

оценки уровня качества и доступности медицинской

помощи. Постоянный мониторинг результатов контро-

ля КМП позволяет оценить правильность и оператив-

ность принятых управленческих решений, направлен-

ных на совершенствование организации оказания ме-

дицинской помощи населению в лечебно-профилак-

тическом учреждении.
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В
2012 г. ФГУ «КМЦ» Росздравнадзора реоргани-

зован в ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-

экономической экспертизы» (ЦМИКЭЭ) Рос-

здравнадзора, учебно-методический отдел которого

обеспечивает повышение квалификации и прохожде-

ние профессиональной подготовки практикующих

врачей и провизоров в соответствии с лицензионны-

ми требованиями на циклах дополнительного профес-

сионального образования. Работа основана на макси-

мальном приближении последипломного образова-

ния к месту работы специалистов по следующим наи-

более востребованным программам:

Управление качеством в сфере здравоохранения (от

72 до 500 часов).

Стандарты и порядки оказания медицинской помо-

щи. Медицинские технологии (от 72 до 500 часов).

Экспертная деятельность в сфере непрерывного

улучшения качества медицинской помощи (от 72 до

500 часов).

Контроль качества организации профилактической

деятельности амбулаторно-поликлинических учрежде-

ний на современном этапе (от 72 до 500 часов).

Экспертная деятельность в сфере профпригодности,

предварительные и периодические медицинские осмо-

тры (от 72 до 500 часов).

Менеджмент качества в управлении и экономике

фармации (от 72 до 500 часов).

Безопасность применения лекарственных средств и

организация системы фармаконадзора (от 72 до 500

часов).

Организация деятельности, связанной с оборотом

наркотических средств и психотропных веществ в сфе-

ре здравоохранения и социального развития (72 до

500 часов).

Методика организации и проведения клинических

исследований лекарственных средств (от 72 до 500 ча-

сов).

Предлагаемые программы обучения разработаны

на принципах единства требований к знаниям незави-

симо от уровня руководителя, должности, занимаемой

специалистом сферы здравоохранения в медицинской

организации, независимо от ее организационно-пра-

вовой формы и формы собственности. Они составле-

ны с учетом актуальных задач и Концепции развития

здравоохранения на период до 2020 г.

В программах предусмотрены технические возмож-

ности их оперативной коррекции в случае принятия

новых федеральных законов и нормативных правовых

актов, регулирующих сферу здравоохранения.

Занятия на циклах повышения квалификации про-

водят ведущие ученые, высококвалифицированные

специалисты органов государственного управления

здравоохранением Российской Федерации и Рос-

здравнадзора.

Для проведения обучения по вышеперечисленным

программам ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора имеет

бессрочную лицензию Федеральной службы по надзо-

ру в сфере образования и науки.

В 2012 г. ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора прове-

дено 26 циклов повышения квалификации специалис-

тов в 8 субъектах Российской Федерации. Обучено 738

человек, из них 17 человек на бюджетной основе (со-

трудники управлений Росздравнадзора).
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С
оздание инновационных

лекарств является на се-

годняшний день очень

сложной и рискованной облас-

тью для инвестиций. Процесс

создания и вывода нового ле-

карственного средства на ры-

нок занимает обычно более

10 лет, а суммарное количест-

во вложений может составить

от 800 млн долл. до 2 млрд. Тем

не менее доступность инвестиций далеко не всегда

становится залогом к успеху НИОКР. Значительная

доля подобных проектов останавливается на разных

фазах клинических испытаний или не проходит кри-

терии, предъявляемые для новых препаратов FDA

(Управление по контролю качества пищевых продук-

тов и лекарственных препаратов, США), EMA (Европей-

ское агентство по лекарственным средствам) и други-

ми регуляторными органами [1].

По данным FDA, число регистрируемых регулятором

за год новых препаратов сократилось за последние 10

лет почти в два раза (рис. 1) [2]. Одной из основных

причин этого негативного тренда эксперты считают

увеличение числа провалов клинических исследова-

ний (КИ). Наиболее ярко этот процесс выражен для

поздних фаз КИ. В частности, за последние годы вдвое

увеличилась доля неудач при проведении второй и

третьей фаз исследований (рис. 2) [3]. Особенно силь-

ный удар по научно-исследовательской деятельности

фармацевтических компаний наносят провалы третьей

фазы исследований, т. к. стоимость подобных исследо-

ваний, как правило, является очень высокой и может

доходить до десятков миллионов долларов. За период

с 1990 по 2007 г. в третьей фазе клинических испыта-

ний зарегистрировано 106 провалов, большая часть

которых происходила из-за недостаточной эффектив-

ности препарата, показанной относительно стандарта

лечения или плацебо [1].

Все эти факты приводят к тому, что количество ин-

вестиций, требуемое для вывода препарата на рынок,

возрастает из года в год, а число успешных НИОКР па-

дает [4]. В связи с этим все чаще обсуждается пробле-

ма кризиса производительности в фармацевтической

индустрии и поиска новых подходов к разработке ле-

карственных средств [1]. При этом большинство экс-

пертов сходятся во мнении, что ключевыми аспектами

нового подхода должны стать углубленный поиск бо-

лее предсказательных биомаркеров, клинических по-

казателей и оптимальной дозы, более продуманный

дизайн клинических испытаний, использование новых

технологий для анализа их результатов, а также интег-
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рация максимального количества информации при

принятии ключевых решений [5]. Одним из наиболее

перспективных научных методов, способных помочь в

решении задач, поставленных выше, является матема-

тическое моделирование [6].

В целом с середины ХХ в. математика стала играть

все более заметную роль в традиционно эксперимен-

тальных научных дисциплинах. Во многом этот процесс

был обусловлен развитием компьютерных технологий

и стремительным накоплением данных. В ряде случаев

это послужило толчком к разработке действительно

инновационных технологий. На примере целого ряда

технологических областей, таких как машиностроение

или самолетостроение, неоднократно было показано,

насколько эффективно можно использовать математи-

ческие модели для нахождения оптимальных инженер-

ных решений. К примеру, всем известен подобный

прорыв в метеорологии, где на сегодняшний день полу-

чение достоверных прогнозов погоды сложно предста-

вить без постановки численных экспериментов, осно-

ванных на анализе большого объема фактических дан-

ных. В данном случае использование математических

моделей на практике позволяет спрогнозировать тра-

екторию и зачастую оценить вероятность прохождения

урагана в том или ином регионе. Это дает возможность

заранее оценить риски, спрогнозировать развитие со-

бытий на несколько часов вперед и, как результат, при-

нять своевременные решения о рекомендациях для

жителей, например, проводить или нет эвакуацию.

В области фармакологии и анализа клинических

данных первые математические модели стали разраба-

тываться и применяться на практике в начале 70-х гг.

XX в., когда были опубликованы первые исследования

Люиса Шайнера в этой области [7]. Новая научная дис-

циплина получила название «фармакометрика» и ста-

ла использоваться фармацевтическими компаниями

для статистического анализа фармакокинетических

данных. С середины 80-х гг. в связи с разработкой и

совершенствованием соответствующего программного

обеспечения, например, таких пакетов, как NONMEM и

Matlab, разрабатываемые математические модели ста-

ли более сложными, что позволило существенно рас-

ширить спектр их применения [7].

На сегодняшний день существующие методики поз-

воляют использовать математические модели на самых

разных стадиях разработки лекарственных средств.

Например, биологическое моделирование на основе

всевозможных данных о физиологии, биохимии и регу-

ляции процессов, протекающих в организме, позволя-

ет количественно оценить взаимодействие препарата с

мишенью и скорость его распространения в организме

[8]. Это, в свою очередь, дает возможность лучше по-

нять потенциал мишени или отобрать молекулы, обла-

дающие оптимальным сочетанием биотерапевтических

свойств на самых ранних стадиях разработки лекарст-

венных средств в условиях ограниченного количества

доступной клинической информации [9, 10].

На более поздних этапах ключевую роль начинает

играть фармакологическое моделирование. Этот тип

моделирования, выросший из классических методов

фармакометрики, позволяет существенно улучшить ди-
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РИСУНОК 1.  Число новых лекарств (включая

биопрепараты), получивших одобрение в FDA

Источник: данные из Nature Reviews

Drug Discovery (2010) 2009 FDA drug approvals

1995 2000 2005 2010

Ч
и

сл
о 

н
ов

ы
х 

ле
ка

р
ст

в

60

50

40

30

20

10

0

РИСУНОК 2.  Доля клинических испытаний 
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зайн клинических испытаний, выбрать оптимальную

дозу, с максимальной точностью оценить терапевтиче-

ское окно препарата и найти наилучшую стратегию его

разработки [6]. Применение данного типа моделиро-

вания особенно важно при переходе от исследователь-

ской части разработки лекарства к доказательной (рис. 3).

Как известно, первые фазы клинических испытаний

проходят на ограниченных выборках здоровых добро-

вольцев (фаза I) или пациентов (фаза II). Таким обра-

зом, для снижения риска провала дорогостоящих ис-

пытаний фазы III критически важно использовать всю

информацию, накопленную ранее, в преклинических

исследованиях, а также фазах I и II. Фармакологичес-

кие модели позволяют осуществить подобную интегра-

цию. В итоге это позволяет исследователям подойти к

ключевым вопросам разработки нового лекарства —

выбору дозы и режима введения — наиболее подго-

товленными и принять максимально обоснованное ре-

шение [11]. Другая важная проблема, которую можно

решить при помощи подобных моделей, — это оценка

и валидация биомаркеров, поиск их взаимосвязи с

клиническими показателями, используемыми для

оценки эффективности и безопасности будущего ле-

карства [6].

Еще одним типом моделирования, используемым

при разработке лекарственных средств, является ста-

тистическое моделирование. Подобные модели

используются в первую очередь для доказательства

статистической обоснованности полученных в ходе

клинических испытаний выводов. Кроме того, при по-

мощи статистических моделей можно оценить и иссле-

довать популяционные распределения различных по-

казателей, получить предсказания того, какой эффект

они будут оказывать на поведение биомаркеров и кли-

нических показателей, требуемых регуляторными орга-

нами при регистрации препарата [12]. Такая информа-

ция становится наиболее востребованной при разра-

ботке дизайна клинических испытаний фазы III, т. к. в этой
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фазе исследования проводятся на больших выборках

пациентов, обладающих зачастую широким разбросом

индивидуальных характеристик. Статистические моде-

ли также позволяют проводить более сложные типы

клинических исследований, такие, например, как ис-

следования с адаптивным дизайном, когда, согласно

протоколу, дизайн может быть изменен согласно ре-

зультатам, показанным во время промежуточного ана-

лиза. Подобные клинические исследования только на-

чинают активно использоваться, но их потенциал для

снижения вероятности провала исследования третьей

фазы очень высок [6].

Мировой опыт показывает, что использование раз-

личных методов математического моделирования ста-

новится неотъемлемой частью рассмотрения заявок на

регистрацию новых лекарств и внесения дополнений в

инструкции. Этот факт можно наглядно проиллюстри-

ровать на основе опыта FDA, где отдел математического

моделирования и фармакометрики существует уже бо-

лее 20 лет. Так, за последние 10 лет количество разра-

ботанных математических моделей в FDA постоянно

росло (рис. 4), что в итоге позволило использовать ре-

зультаты моделирования для принятия решений по

одобрению препаратов и инструкций к ним в более чем

60% случаев. Отдельно стоит отметить вклад модели-

рования в регистрацию показаний для детей, когда ре-

зультаты моделирования не раз учитывались в качест-

ве основных аргументов при принятии регуляторных

решений [13]. На данный момент как FDA, так и EMA

опубликовали ряд официальных указаний и методиче-

ских инструкций о том, как в дальнейшем должны раз-

рабатываться и использоваться математические моде-

ли для анализа фармакологических данных [14, 15].

Можно с уверенностью сказать, что математическое

моделирование является сегодня одним из наиболее

перспективных методов для увеличения эффективнос-

ти процесса создания новых лекарств. При этом спектр

применения моделей продолжает расширяться, и если

10–20 лет назад активно использовались только мето-

ды фармакометрики, то сейчас разработан ряд иннова-

ционных математических методов, позволяющих усо-

вершенствовать принятие решений на ранних стадиях

исследований, за счет чего снижается риск провалов

клинических программ в доказательных фазах иссле-

дований. Особенно критичным для успеха НИОКР

вклад моделирования становится при ответе на ключе-

вой вопрос о выборе дозы. Применение математичес-

кого моделирования позволяет проводить анализ кли-

нических данных на качественно новом уровне и

предлагать оптимальный дизайн для клинических ис-

пытаний.

Всем известно, что отечественные ученные тради-

ционно сильны в точных научных дисциплинах: физи-

ке, математике, химии, инженерии, а также фундамен-

тальной биологии и медицине. Ряд лабораторий и

научных групп в академических институтах и универ-

ситетах, например в Московском государственном уни-

верситете им. М.В. Ломоносова, Московском физико-

техническом институте, занимаются разработкой

технологий математического моделирования для фар-

мацевтики и фармакологии. В 2011 г. первый исследо-

вательский центр по математическому моделированию

был открыт швейцарской фармкомпанией «Новартис»

в Москве [16]. Эти факты свидетельствуют о том, что

Россия обладает хорошим научно-исследовательским

потенциалом для развития данного направления и

предпосылками для использования передовых техно-

логий при создании инновационных препаратов и их

эффективного вывода на рынок.
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Ф
армацевтический рынок России на современ-

ном этапе характеризуется высоким уровнем

конкуренции. Повысилась зависимость эф-

фективной деятельности аптечной организации от ее

внутреннего потенциала, основу которого составляет

фармацевтический персонал. Происходящие в здра-

воохранении и фармацевтической отрасли измене-

ния, в частности реализация региональных программ

модернизации здравоохранения, масштабные измене-

ния законодательства, активное внедрение рыночных

механизмов в фармацевтический бизнес, вызвали не-

обходимость формирования новой кадровой полити-

ки, которая позволила бы активизировать и эффек-
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тивно использовать трудовой потенциал фармацевти-

ческих специалистов.

Управление персоналом является одной из наибо-

лее значимых составляющих жизни фармацевтическо-

го предприятия, особо влияющих на ее эффектив-

ность. Само понятие «управление персоналом» рас-

сматривается в достаточно широком диапазоне: от

экономического, статистического до философского и

психологического. Важность оказания фармацевтиче-

ской помощи населению диктует особые требования к

подготовке специалистов, занятых в процессе обеспе-

чения лекарственными средствами. От того, как фар-

мацевтические работники осуществляют свои должно-

стные обязанности, зависит жизнь и здоровье граж-

дан. Сотрудники Росздравнадзора, осуществляющие

контроль за государственными, муниципальными и ча-

стными организациями, работающими в сфере оборо-

та лекарственных средств, производя объективную и

всестороннюю оценку ситуации, имеют уникальную

возможность при осуществлении контрольно-надзор-

ной деятельности оценивать уровень профессиональ-

ной подготовки сотрудников аптечных учреждений.

Результаты контрольно-надзорных мероприятий

обсуждаются в профессиональных кругах, на меди-

цинских и фармацевтических конференциях и фору-

мах, на которых, к сожалению, не так часто присутству-

ют представители медицинского и фармацевтического

образования. Надо признать, что ценные высокопро-

фессиональные наблюдения специалистов Росздрав-

надзора были бы очень полезными для учащихся фар-

мацевтических факультетов, особенно для интернов и
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слушателей факультета последипломного образова-

ния. Живое общение и опыт практиков сегодня очень

востребованы и активно используются в различных

вузах мира, т. к. проблема отставания академической

науки от практики очевидна. Бурный темп развития

фармацевтического бизнеса и, как следствие, интен-

сивно меняющееся законодательство в этой области

только увеличили это отставание. Хотя верно и обрат-

ное: без фундаментальных базовых академических

знаний развитие бизнеса невозможно. И все же осо-

знание того, что бизнес-образование отстает от само-

го бизнеса, заставляет ведущие высшие учебные заве-

дения активно привлекать к обучающему процессу

высокопрофессиональных практиков, которых, по

мнению специалистов образования, должно быть не

менее 10% от профессорско-преподавательского со-

става. Все это в равной степени касается и фармацев-

тического бизнеса, и фармацевтического образова-

ния. Привлечение директоров, ведущих менеджеров

фармацевтических фирм, специалистов контрольно-

надзорных органов, несомненно, сделает современ-

ную вузовскую подготовку максимально приближен-

ной к реалиям рынка. Немалые просветительские

функции специалистов Росздравнадзора (выступле-

ния на многочисленных фармацевтических конферен-

циях и форумах, работа горячих линий по разным на-

правлениям фармацевтической деятельности, разъяс-

нительная работа со специалистами и руководителями

аптечных организаций во время контрольно-надзор-

ных мероприятий) говорят в пользу возможности при-

влечения их к процессу подготовки фармацевтичес-

ких кадров. Конечно, не стоит ожидать резкого увели-

чения практиков в преподавательском процессе. Ведь

согласие с их стороны на преподавание — это в боль-

шей степени благотворительность в виде затраченно-

го времени и усилий на подготовку к лекциям, т. к. ма-

териальная мотивация здесь минимальна. В качестве

альтернативного решения этого вопроса можно рас-

сматривать современную практику гостевых лекций.

Тема образования в области подготовки фармацев-

тических кадров очень актуальна. Специалисты фарм-

отрасли сходятся во мнении, что реформа фармацев-

тического образования необходима: разрыв между

классическим набором знаний выпускника фармацев-

тического вуза и требованиями современного аптеч-

ного рынка увеличивается. Этот вопрос стал еще бо-

лее актуальным в связи с присоединением России к

Болонскому процессу.

Болонским процессом стали именовать движение,

цель которого заключается в гармонизации систем об-

разования стран Европы, прежде всего высшего, с це-

лью создания единого европейского пространства.

Единое образовательное пространство должно позво-

лить национальным системам образования европей-

ских стран взять все лучшее, что есть у партнеров, за

счет повышения мобильности студентов, преподавате-

лей, управленческого персонала, укрепления связей и

сотрудничества между вузами Европы и т. д. В резуль-

тате единая Европа приобретет большую привлека-

тельность на мировом образовательном рынке [1].

Что касается медицинского образования, то следу-

ет отметить единство мнений большинства ученых

различных вузов Европы и России о недопустимости

бакалавриата в медицине, впрочем, как и в подготовке

летчиков, инженеров-атомщиков и некоторых других

специальностей, сокращение образовательных про-

цессов которых может оказаться опасным для общест-

ва. Эта тема широко обсуждается в медицинских кру-

гах, на различных конференциях и совещаниях.

Однако для фармацевтической отрасли, имеющей

свои особенности, бакалавриат и магистратуру можно

рассматривать как востребованную инновацию в сис-

теме фармацевтического образования, которое может

быть преобразовано в соответствии с принципами Бо-

лонской декларации.

Динамика развития фармацевтического рынка в

последние годы стремительна и многообразна. Появ-

ление новых специальностей и направлений на фар-

мацевтическом рынке требует новых подходов к про-

цессу обучения будущих специалистов. Фармацевти-

ческий рынок западных стран осваивает российское

пространство, активно привлекая российских специа-

листов. Многие выпускники российских вузов трудят-

ся за рубежом. Россия вступила во Всемирную торго-

вую организацию, что, конечно, отразится на фарма-

цевтическом рынке России, который в огромной

степени зависит от рынка импортных лекарственных

препаратов. Эксперты рынка ожидают снижения

административных барьеров и, как закономерность,

расширения сотрудничества, привлечения большего

количества российских специалистов для работы с

иностранными компаниями, в т. ч. в секторе фарма-

ции. В современных условиях введение двухступенча-

того образования с признанием российского диплома

в странах Европы было бы весьма своевременным.

Нам было интересно проанализировать ситуацию

возможности перехода на двухуровневую систему

фармацевтического образования в Республике Север-

ная Осетия — Алания (РСО — Алания), что и явилось

целью исследования данной работы.

Подготовку фармацевтических кадров в РСО —

Алания осуществляют три учебных заведения — ГБОУ

ВПО «Северо-Осетинский государственный универси-

тет им. К.Л. Хетагурова», ГБОУ ВПО «Северо-Осетин-

ская государственная медицинская академия» и ГБОУ

СПО «Северо-Осетинский медицинский колледж».

Особенностью данного образовательного процесса

является тот факт, что, несмотря на всю широкомас-
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штабность подготовки фармацевтических кадров,

перепроизводства специалистов в республике в на-

стоящее время пока не ощущается. Это объясняется

требованиями фармрынка, сравнительно большим ко-

личеством аптек в г. Владикавказе, высокой миграци-

ей специалистов в крупные города, такие как Москва,

Санкт-Петербург, а также нехваткой специалистов в

отдаленных горных районах сельской местности.

Фармацевтический рынок РСО — Алания, востребо-

ванность фармацевтических кадров и территориаль-

ные особенности населения тесно взаимосвязаны.

Республика является одним из самых густонаселен-

ных субъектов Российской Федерации. Плотность на-

селения в местах проживания составляет более 140

человек на 1 км2. Если соотношения городского и

сельского населения в Российской Федерации в сред-

нем составляет 70% к 30%, то население РСО — Ала-

ния наполовину состоит из сельского населения [2],

что обусловливает некоторые особенности лекарст-

венного обеспечения.

Несмотря на стремительный рост фармацевтичес-

кого рынка и большое количество вновь открываемых

аптечных учреждений, Россия не достигла того уровня

обеспеченности лекарственными средствами, которое

наблюдается в развитых странах Европы. Потенциал

развития фармацевтического рынка России пока не

достиг своего максимума. Определенной нормы обес-

печенности лекарственными средствами на сегодняш-

ний день не существует. Однако ориентировочно счи-

тается, что в норме должна быть 1 аптека на 4 000 че-

ловек населения. В России есть регионы, где 1 аптека

приходится на 6, 10, 20 и более тысяч жителей. Во

многих городах Европы этот показатель близок к 1 700

жителям на 1 аптеку. Наши расчеты показали, что на

сегодняшний день в г. Владикавказе на 1 аптеку при-

ходится 1 400 жителей, в сельской местности респуб-

лики на 1 аптеку — 3 000 жителей, что говорит о до-

вольно высоком уровне обеспеченности населения

РСО — Алания лекарственными средствами. При

такой особенности фармацевтического рынка, относи-

тельно высокой потребности в фармацевтических спе-

циалистах, сравнительно большом количестве учеб-

ных заведений в географически небольшом субъекте

Российской Федерации как одну из возможностей

преобразования процесса подготовки фармацевтиче-

ских кадров можно рассматривать переход на двух-

уровневую систему, принятую в Европе.

Особенно хочется выделить бакалавриат. Как один

из вариантов можно рассматривать обучение на базе

действующего среднего фармацевтического образо-

вания, естественно, с преобразованиями обучающей

программы и материально-технического оснащения.

Северо-Осетинский медицинский колледж, недав-

но отметивший свое 90-летие, каждый год выпускает в

среднем 35 фармацевтов. Средняя фармацевтическая

школа готовит специалистов по программам и учеб-

ным планам, которые после незначительных дорабо-

ток могут соответствовать уровню подготовки фарма-

цевтов-бакалавров при 4-летнем сроке обучения.

Программа подготовки бакалавров будет обеспечи-

вать возможность интеграции в структуру вузов. Как

одну из возможностей перехода на новую систему об-

разования можно рассматривать объединение фарма-

цевтического факультета Северо-Осетинского меди-

цинского колледжа с фармацевтическим факультетом

Северо-Осетинской государственной медицинской

академии.

Нами проведен социологический опрос выпускни-

ков фармацевтического факультета Северо-Осетинско-

го медицинского колледжа методом анкетирования. В

опросе приняли участие 50 выпускников 2011 и

2012 гг. Анкета содержала в себе как вопросы управ-

ленческой тематики, так и вопросы образования, в т. ч.:

высшее образование на данном этапе жизни вам не-

обходимо для того, чтобы:

1) связать свое будущее с научно-преподавательской

деятельностью;

2) работать в крупных фармацевтических фирмах;

3) иметь возможность работать за рубежом;

4) заведовать аптекой;

5) быть владельцем аптеки.

Вопрос о перспективе работы первостольника

преднамеренно не рассматривался, т. к. наши иссле-

дования показали, что востребованность в специалис-

тах-первостольниках с высшим и средним образова-

нием в РСО — Алания равнозначная (1:1).

Вопрос о заведовании аптекой, напротив, рассмат-

ривался, несмотря на изменение нормативно-право-

вой базы (с выходом Постановления Правительства

Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 «О ли-

цензировании фармацевтической деятельности» за-

ведующий аптечным учреждением может иметь как

высшее, так и среднее фармацевтическое образова-

ние), т. к. вопрос затрагивает понятия и субордина-

ции, и компетенции — уровень подготовки специали-

ста с высшим образованием глубже и шире по всем

специальным предметам, что актуально для заведова-

ния аптекой.

Так как все части анкеты в той или иной степени со-

держат вопросы карьерного роста, мы предложили

выпускникам отвечать на вопросы не однозначно, а в

зависимости от степени их желания на данном жиз-

ненном этапе, например: «возможно», «возможно в

отдаленном будущем», «нет», «да». Все выпускники,

желающие получить высшее образование, отметили

сразу несколько позиций ответов. На вопрос о заве-

довании аптекой 100% опрошенных ответили утвер-

дительно, 50% этих же опрошенных заявили о жела-
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нии стать владельцем аптеки в отдаленном будущем,

25% считают возможным работать в крупных фарма-

цевтических фирмах, 6% рассчитывают иметь возмож-

ность работать за рубежом, 4% — связать свое буду-

щее с научно-преподавательской деятельностью

(рис.). Причем те 6% выпускников, которые изъявили

желание работать за рубежом, подтвердили свое же-

лание реальными обстоятельствами: их ближайшие

родственники жили и работали на тот момент за рубе-

жом (Греция, Италия, Германия). Однако сложная про-

цедура подтверждения российского диплома в стра-

нах Европы — существенное препятствие для трудо-

устройства наших выпускников. Российский диплом,

выданный по европейскому стандарту, согласно Бо-

лонской декларации, будет служить гарантом трудоус-

тройства [3].

Анкетирование и личные беседы со студентами

обозначили также существенную проблему, которая

препятствует получению высшего образования: после

окончания фармацевтического факультета медицин-

ского колледжа начинать обучение в институтах и ака-

демиях приходится с первого курса, несмотря на прой-

денный курс специальных дисциплин. Бакалавриат

решает эту проблему. Обучение вместо 2 лет 10 меся-

цев в фармколледже в бакалавриате составит всего 4

года. На вопрос: «Согласны ли вы проучиться на 1 год

и два месяца больше, получив при этом диплом о выс-

шем образовании?» — 90% студентов ответили утвер-

дительно. Хотелось бы добавить, что 100% наших рес-

пондентов — девушки в возрасте от 20 до 25 лет, и,

как отметили многие из них, выбор высшего образова-

ния после приобретенного среднего специального —

это в большей степени выбор между личной жизнью и

карьерой. Желание вовремя выйти замуж перевеши-

вает желание учиться еще шесть лет.

Еще один психологический аспект: при обсужде-

нии темы управления кадрами заведующие аптечными

учреждениями РСО — Алания отметили, что зачастую

предпочитают брать на должность первостольника

специалиста со средним фармацевтическим образова-

нием, нежели провизора. У фармацевтов меньше ам-

биций, они более послушны и исполнительны, теку-

честь кадров гораздо ниже провизорской [3]. Вместе

с тем, учитывая реалии современного аптечного рын-

ка, фармацевтам уже не хватает набора классических

знаний: необходимы новые знания по технологиям

продаж, психологии покупателей; стремительно рас-

ширяющийся ассортимент лекарственных средств и

медицинских изделий требует больших знаний в обла-

сти фармакологии, технологии изготовления лекарств,

медицинского товароведения и др. Бакалавриат стал

бы буферным пространством в высшем фармацевтиче-

ском образовании, примиряющим многие противоре-

чия. Бакалавр будет иметь более глубокую професси-

ональную подготовку, нежели фармацевт, вместе с

тем, ориентированный на определенный уровень про-

фессиональных компетенций, он будет более лоялен и

менее амбициозен, нежели магистр.

Общеизвестно, что на фармацевтическом рынке

наиболее востребован работник первого стола, боль-

шая часть выпускников высших и средних фармацев-

тических учебных заведений работает первостольни-

ками. Современный работодатель практически урав-

нивает на должности первостольника провизора и

фармацевта как по выполняемым функциям, так и по

заработной плате. Закономерен вопрос: стоит ли

шесть лет учить специалиста, если он будет работать

первостольником?

По нашему мнению, двухуровневая система обра-

зования дает гораздо больше возможностей, по-

скольку бакалавр как специалист, имеющий высшее

образование, после четырех лет учебы сможет уст-

роиться на работу и далее по своему желанию про-

должить учебу в магистратуре, которая продлится

всего 2 года.

Бакалавриат, являясь первой ступенью высшего

образования, возможно, позволит в большей степени

отвечать современным требованиям фармацевтичес-
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РИСУНОК.  Приоритеты в выборе высшего 

образования студентов фармацевтического 

факультета

1 — заведующий аптекой, 100

2 — владелец аптеки, 50

3 — работа в крупной фарм. фирме, 25

4 — работа за рубежом, 6

5 — научно-преподавательская деятельность, 4

1

2

3

4
5



кого рынка. Уровень подготовки бакалавра в высших

учебных заведениях будет, несомненно, гораздо выше,

чем в колледжах и училищах. Возможно, появится еще

одно преимущество — отпадет необходимость в ин-

тернатуре [4].

Таким образом, обозначились объективные выводы

и заключения в изучении возможности освоения ба-

калавриата применительно к фармацевтическому об-

разованию:

1. Финансово-экономическая выгода для государ-

ства и учащихся бакалавриата ряда фармацевтических

специальностей налицо. Большая часть выпускников

фармацевтических вузов работают первостольника-

ми. Зачем учить специалиста шесть лет, если он будет

работать первостольником?

2. Появление альтернативного выбора в высшем

образовании: выпускник может остановиться на уровне

бакалавриата, начав работать по специальности, либо,

разумно распорядившись своим временем и возмож-

ностями, поступить в магистратуру, возможно, через

несколько лет практической работы. Магистратура

даст возможность в будущем заниматься наукой, рабо-

тать руководителем фармацевтической организации,

менеджером крупной компании и т. д.

3. Освоение двухуровневой системы обучения сле-

дует производить поэтапно, в отдельно взятых учеб-

ных заведениях, сохраняя при этом подготовку специ-

алистов со средним фармацевтическим образовани-

ем. Это позволит грамотно адаптировать европейскую

систему к российскому менталитету, даст возможность

сравнить, выявить все плюсы и минусы и, главное, по-

нять, как и в каком масштабе предлагаемая система

образования востребована на российском фармацев-

тическом рынке.

При этом считаем необходимым отметить, что пе-

реход на двухуровневую систему образования потре-

бует серьезного пересмотра действующей норматив-

ной правовой базы по изменению номенклатуры спе-

циальностей и должностей в фармацевтических орга-

низациях и др. Но более всего реформа образования

затронет работу профессорско-преподавательского

состава вузов России, именно им предстоит нести ос-

новной груз преобразований всего учебного процес-

са. Конечно, этот вопрос решится не так быстро, пото-

му что всем понятно: появится много юридических,

организационных и финансовых проблем. Важно,

чтобы предлагаемая реформа была обдумана и подго-

товлена со всех сторон с учетом мнений профессор-

ско-преподавательского состава фармацевтических

вузов России.

Освоение новой системы обучения для фармацев-

тических вузов факультетов не обязательно проводить

радикально и с активным продвижением. Более раци-

онально осваивать европейскую систему обучения

продуманно, на примере отдельных высших професси-

ональных учебных заведений, учитывая российский

менталитет и не отвергая вековые традиции россий-

ского образования. Несомненно, вступая в Болонский

процесс, Россия внесет свою немалую положительную

лепту в европейское образование, ибо российское

образование всегда отличалось своей фундаменталь-

ностью. С другой стороны, нужно сохранить вузы, вы-

пускающие провизора по традиционной пятилетней

программе обучения, и специалиста, прошедшего го-

дичную интернатуру. Время покажет, что для россий-

ского фармацевтического рынка окажется более вос-

требованным.
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Н
а современном этапе развития здравоохране-

ния при реализации программы модернизации

и национального проекта «Здоровье» экспер-

тиза качества медицинской помощи и особенно

контроль за ее проведением являются важнейшими

инструментами достижения главной цели политики

государства: повышения доступности и качества ме-

дицинской помощи. Приказом Министерства здравоо-

хранения и социального развития РФ от 07.11.2011

№1330н «Об утверждении Административного регла-

мента Федеральной службы по надзору в сфере здра-

воохранения и социального развития по исполнению

государственной функции по контролю за порядком

производства медицинской экспертизы» установлены

требования по организации и проведению контроля

за порядком производства медицинской экспертизы.

Медицинская экспертиза включает в себя:

1) экспертизу временной нетрудоспособности, прово-

димую в связи с болезнью, увечьем, беременностью,

родами, уходом за больным членом семьи, протезиро-
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ванием, санаторно-курортными лечением и в иных

случаях;

2) медико-социальную экспертизу, проводимую в це-

лях установления инвалидности и определения ее

причин;

3) судебно-медицинскую и судебно-психиатрическую

экспертизу, проводимую в соответствии с законода-

тельством Российской Федерации;

4) независимую медицинскую экспертизу.

В целом к осуществлению контроля за порядком

производства медицинской экспертизы предъявляют-

ся следующие требования:

а) по ведению медицинской документации;

б) по проведению медицинского осмотра пациента;

в) по определению степени тяжести повреждения здо-

ровья при несчастных случаях на производстве;

г) по направлению на консультацию к специалистам,

на госпитализацию, по определению необходимости и

сроков временного или постоянного перевода по со-

стоянию здоровья на другую работу, по направлению

гражданина в установленном порядке на медико-соци-

альную экспертную комиссию;

д) по срокам лечения, выписке и продлению срока ли-

стка нетрудоспособности;
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е) по соблюдению врачебной тайны;

ж) по правомочности производства экспертизы вре-

менной нетрудоспособности;

з) по соблюдению законных прав граждан при произ-

водстве экспертизы;

и) по обеспечению в ряде случаев независимости экс-

пертизы.

Управление Росздравнадзора по Хабаровскому

краю в соответствии с приказом Министерства здра-

воохранения и социального развития РФ от

22.11.2004 №205 «Об утверждении Положения о

территориальном органе Федеральной службы по

надзору в сфере здравоохранения и социального

развития по субъекту Российской Федерации (Управ-

лении Росздравнадзора по субъекту Российской Фе-

дерации)» проводит плановые и внеплановые про-

верки учреждений, осуществляющих производство

медицинской экспертизы. Проверки проводятся с

целью приведения деятельности субъектов произ-

водства медицинской экспертизы к требованиям, ус-

тановленным законодательством Российской Феде-

рации. При проведении проверок по контролю за со-

блюдением порядка производства медицинской экс-

пертизы сотрудники Управления Росздравнадзора

по Хабаровскому краю руководствуются законода-

тельством Российской Федерации по соблюдению

прав и законных интересов юридического лица, про-

верка которого проводится, нормативными правовы-

ми актами, регламентирующими порядок производ-

ства медицинской экспертизы и защищающими за-

конные права граждан при производстве различных

видов медицинской экспертизы, обращая особое

внимание вопросам надлежащего качества медицин-

ской помощи.

В 2012 г. Управлением Росздравнадзора по Хаба-

ровскому краю проведено 37 проверок по контролю

за производством медицинской экспертизы. Наиболь-

шее число проверок проведено по соблюдению по-

рядка производства экспертизы временной нетрудо-

способности — 34 (91,9%), в т. ч. плановые — 20

(58,8%) и внеплановые — 14 (41,2%), 2 (5,4%) про-

верки соблюдения порядка военно-врачебной экс-

пертизы, в т. ч. 1 плановая и 1 внеплановая, и 1 (2,7%)

внеплановая проверка соблюдения порядка произ-

водства стационарной судебно-психиатрической экс-

пертизы (по обращению прокуратуры).

Среди проверенных субъектов производства меди-

цинской экспертизы 3 учреждения находятся в веде-

нии субъекта РФ, 14 муниципальных учреждений, 3 уч-

реждения частной формы собственности и 1 учрежде-

ние Министерства обороны РФ. Внеплановых прове-

рок проведено всего 15, из них 13 с целью контроля за

исполнением ранее выданных предписаний об устра-

нении выявленных нарушений и 2 проверки — по об-

ращению органов прокуратуры г. Хабаровска.

Большое место в контрольной деятельности уделя-

ется экспертизе временной нетрудоспособности. При

проведении в 2012 г. 20 плановых проверок соблюде-

ния порядка производства экспертизы временной

нетрудоспособности в 80% случаев выявлены наруше-

ния ведения первичной медицинской документации и

в 1 учреждении выявлено несоответствие образова-

тельных документов медицинского работника занима-

емой должности, в связи с чем выданы предписания

об устранении выявленных нарушений. 12 юридичес-

ких лиц проверены внепланово с целью контроля за

исполнением ранее выданных предписаний, по итогам

проверки нарушения устранены в 100% случаев. В це-

лом при проведении контроля за данным видом экс-

пертизы нарушения выявляются ежегодно. В резуль-

тате проверок соблюдения порядка производства экс-

пертизы временной нетрудоспособности в деятельно-

сти в 2011 г. — в 66,7% (2010 г. — 39,4%, 2009 г. —

64,7%) юридических лиц и индивидуальных предпри-

нимателей выявлены нарушения требований норма-

тивных документов.

Сведения о числе юридических лиц и индивиду-

альных предпринимателей, а также нарушениях, ко-

торые были выявлены в ходе контроля за порядком

производства экспертизы временной нетрудоспособ-
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ТАБЛИЦА 1.  Число проверенных учреждений здравоохранения по порядку производства 

экспертизы временной нетрудоспособности с учетом формы собственности (2009–2012)

Форма собственности учреждений здравоохранения
Число учреждений

2009 2010 2011 2012

1. Государственные, в т.ч.: 7 2 5 3

– федеральные организации и учреждения 4 1 2 1

– учреждения, находящиеся в ведении субъекта 3 1 3 2

2. Муниципальные организации и учреждения 15 8 7 14

3. Организации частной формы собственности 

и индивидуальные предприниматели
0 3 0 3

Всего 22 13 12 20



ности за период с 2009 по 2012 г., приведены в таб-

лицах 1 и 2.

К дефектам оформления первичной медицинской до-

кументации, приведшим к невозможности оценить дина-

мику состояния больного, объем и характер медицин-

ской помощи, относят нарушения требований норматив-

ных документов, устанавливающих формы медицинской

документации и правила ее оформления, в т. ч.:

1) отсутствие обоснования предварительного диа-

гноза (диагнозов), тактики ведения (наблюдения)

больного;

2) отсутствие обоснования клинического диагноза (по

результатам дополнительного обследования).

По результатам проверок соблюдения порядка

производства экспертизы временной нетрудоспо-

собности по обращениям граждан в 2011 г. в 100%

случаев факты, изложенные в них, частично или пол-

ностью подтвердились (2010 г. — 50%, 2009 г. — 0%).

Сотрудниками Росздравнадзора принято в 2011 г. 12

решений о проведении повторной проверки (2010 г. — 11,

2009 г. — 12), выдано 12 предписаний (2010 г. — 11,

2009 г. — 12). По итогам контрольных мероприятий акты
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ТАБЛИЦА 2.   Виды нарушений порядка производства экспертизы 

временной нетрудоспособности (2009–2012)

Виды нарушений
Выявлено нарушений

2009 2010 2011 2012

Нарушения ведения медицинской документации 47,1% 36,4% 100% 90%

Нарушения проведения медицинского осмотра пациента 8,8% 6,1% 0% 0%

Нарушения направления на консультацию к специалистам, 

на госпитализацию, по определению необходимости и сроков 

временного или постоянного перевода по состоянию здоровья 2,9% 15,2% 0% 0%

на другую работу, по направлению гражданина 

в установленном порядке на медико-социальную комиссию

Нарушения выписки и продления срока 

листка временной нетрудоспособности
20,6% 24,2% 0% 0%

Нарушения правомочности производства ЭВН 0% 6,1% 0% 0%

Нарушения соблюдения законных прав 

граждан при производстве ЭВН
2,9% 0% 0% 0%

Иные нарушения ЭВН 17,7% 12% 0% 10%

ТАБЛИЦА 3.  Форма собственности учреждений здравоохранения, в которых выявлены 

нарушения судебно-психиатрической экспертизы (2009—2012)

Удельный вес ЮЛ и ИП, в деятельности 

Юридические лица и ИП которых выявлены нарушения

2009 2010 2011 2012

1. Государственные, в т. ч.: 0% 0% 100% 100%

– федеральные организации и учреждения 0% 0% 0% 0%

– учреждения, находящиеся в ведении субъекта 0% 0% 100% 100%

2. Организации частной формы собственности 

и индивидуальные предприниматели
0% 0% 0% 0%



направлены в прокуратуру, Министерство здравоо-

хранения Хабаровского края и региональное ФСС, с

которым заключено соглашение и проводятся сов-

местные мероприятия.

Сведения о структуре нарушений 
законодательства юридическими лицами 
и ИП, осуществляющими судебно-
психиатрическую экспертизу

В 2012 г. при проведении внеплановой проверки

соблюдения порядка производства стационарной су-

дебно-психиатрической экспертизы выявлены нару-

шения ст. 12, 13 Федерального закона от 31.05.2001

№73-ФЗ «О государственной судебно-экспертной дея-

тельности в Российской Федерации»: 2 врача — су-

дебно-медицинских эксперта на момент проверки не

имели сертификата по судебно-психиатрической экс-

пертизе; нарушение ст. 30: на момент проверки в уч-

реждении проведено 212 стационарных судебно-пси-

хиатрических экспертиз, в 24 случаях сроки пребыва-

ния в стационаре подэкспертных лиц превышали 30

дней; нарушение протокола ведения больных «судеб-

но-психиатрическая экспертиза», утвержденного Ми-

нистерством здравоохранения и социального разви-

тия РФ 23.05.2005: в 3 случаях срок вынесения экс-

пертного заключения превышал 30 дней. По результа-

там проверки составлена справка в районную проку-

ратуру г. Хабаровска.

В связи с реализацией Федерального закона от

26.12.2008 №294-ФЗ «О защите прав юридических

лиц и индивидуальных предпринимателей при осу-

ществлении государственного контроля (надзора) и

муниципального контроля» проверки судебно-пси-

хиатрической, судебно-медицинской и военно-вра-

чебной экспертиз проводятся по плану — 1 раз в

три года, а также внепланово по обращениям проку-

ратуры.

В 2011 г. выявленные нарушения были аналогич-

ными:

в амбулаторном отделении судебно-психиатричес-

кой экспертизы в рамках внутреннего совместительст-

ва работают 4 врача-психиатра и 2 медицинских пси-

холога, не имеющих профессиональной переподготов-

ки по специальности «судебно-психиатрическая

экспертиза»;

в стационарном отделении судебно-психиатричес-

кой экспертизы для лиц, содержащихся под стражей,

работают 2 врача-психиатра, не имеющих профессио-

нальной переподготовки по специальности «судебно-

психиатрическая экспертиза».

Формы собственности учреждений здравоохране-

ния, в которых выявлены нарушения судебно-психиа-

трической экспертизы, представлены в таблице 3.

Структура нарушений 
законодательства юридическими 
лицами и ИП, осуществляющими 
военно-врачебную экспертизу

При проведении плановой проверки соблюдения

порядка производства военно-врачебной эксперти-

зы в военном комиссариате Хабаровского края вы-

явлено нарушение пп. «д» п. 4 Постановления Пра-

вительства Российской Федерации от 16.04.2012

№291 «О лицензировании медицинской деятельнос-

ти (за исключением указанной деятельности, осуще-

ствляемой медицинскими организациями и другими

организациями, входящими в частную систему здра-

воохранения, на территории инновационного цент-

ра «Сколково») — несоответствие образовательных

документов специалистов видам оказываемых работ

и услуг: должность врача-хирурга занимает врач,

имеющий сертификат и свидетельство о повышении

квалификации по специальности «травматология и

ортопедия». По результатам проверки выдано пред-

писание об устранении выявленных нарушений.

Выявленные нарушения свидетельствуют об име-

ющихся проблемах в качестве медицинской помо-

щи — ненадлежащее качество оказанной медицин-

ской помощи определяется наличием недостатка

медицинской услуги, нарушением безопасности ме-

дицинской услуги, наличием конкретного дефекта

оказания медицинской помощи.

Во-первых, качественная медицинская помощь

может оказываться лишь медицинским работни-

ком, имеющим надлежащую подготовку. Здесь

важно еще раз подчеркнуть, что речь идет не о

праве на занятие медицинской деятельностью

вообще, а о праве на занятие конкретным ее ви-

дом с учетом определенного уровня образования

и конкретной специальности.

Во-вторых, качественная медицинская помощь

характеризуется своевременностью. Лишь своевре-

менные диагностика и лечение могут способство-

вать предотвращению неблагоприятных для пациен-

та последствий имеющегося у него заболевания.

В-третьих, качественная медицинская помощь

характеризуется выполнением всех объемов диа-

гностических и лечебных мероприятий, что опреде-

ляется соответствующими медицинскими показани-

ями. Так, недостаточный объем обследования паци-

ента может привести к тому, что правильный диа-

гноз установлен не будет, а это повлечет за собой

отсутствие лечения либо ненадлежащее лечение.

В-четвертых, качественная медицинская помощь

характеризуется методологически и технически

правильным выполнением диагностических и ле-

чебных вмешательств: соответствующей подготов-
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кой пациента, соблюдением технологии проведения

диагностической процедуры и т. д.

Нарушения были выявлены по всем указанным

выше аспектам медицинской помощи, а значит, тре-

буют дальнейшего контроля.

В I полугодии 2013 г. Управлением Росздравнад-

зора по Хабаровскому краю будут проведены 5 пла-

новых выездных проверок соблюдения порядка

производства экспертизы временной нетрудоспо-

собности в 3 учреждениях здравоохранения, нахо-

дящихся в ведении субъекта РФ, 2 учреждениях

здравоохранения частной формы собственности, а

также проверка исполнения предписаний в 4 учреж-

дениях.
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УТВЕРЖДЕНА СТРАТЕГИЯ РАЗВИТИЯ МЕДИЦИНСКОЙ 

НАУКИ В РОССИИ НА ПЕРИОД ДО 2025 г.

Правительство РФ утвердило Стратегию развития медицин-

ской науки в России на период до 2025 г. Стратегия разработа-

на Минздравом РФ совместно с профессиональным научным

сообществом. «Это важное событие для отечественной меди-

цинской науки, — комментирует решение министр здравоо-

хранения РФ Вероника Скворцова. – Фактически это первый в

нашей истории документ, определяющий, в каком направле-

нии и какими путями на протяжении следующих 12 лет будет

двигаться отечественная медицинская наука. Нельзя забывать,

что медицинская наука сегодня – это медицина завтрашнего

дня, те диагностические, лечебные и реабилитационные тех-

нологии, которые станут основой медицинской практики че-

рез 10, 20, 30 и более лет». Утверждение Стратегии стало необ-

ходимым для максимизации эффективности отечественной

медицинской науки и преодоления негативных тенденций в ее

развитии. «У нашей биомедицинской науки огромный потен-

циал. Имеется прекрасная школа, большая и богатая история

научных открытий и разработок, впечатливших весь мир. Сего-

дня по общему числу ученых Россия находится на 4-м месте

после Китая, США и Японии, по уровню финансирования науч-

ных исследований — 9-е место в мире. А по числу научных

публикаций — на 15—18-м месте. По уровню цитирования, к

сожалению, вообще за списком из 20 ведущих стран», — го-

ворит министр. Координатором реализации Стратегии станет

Минздрав России. Для повышения конкурентоспособности и

инвестиционной привлекательности российской медицинской

науки основная поддержка будет осуществляться по приори-

тетным направлениям. Такими направлениями станут геноми-

ка, протеомика и эпигеномика, биоинформатика, системная

биология, нанобиотехнологии, клеточные технологии, фарма-

когенетика, персонализированная медицина и ряд других.

Особое место будет отведено междисциплинарным научным

исследованиям, выполняющимся на стыке наук. Управление

медицинскими исследованиями будет осуществляться на ос-

нове так называемых научных платформ, т. е. комплексных

программ исследований по приоритетным направлениям и

критическим технологиям для создания инновационных про-

дуктов и технологий. После широкого обсуждения ведущими

учеными и специалистами Минздрава и Минобрнауки России,

РАМН, РАН, ФМБА и медицинских вузов определено 14 науч-

ных платформ, в т. ч. онкология, кардиология и ангиология,

неврология, эндокринология, педиатрия, психиатрия и зависи-

мости, иммунология, микробиология, фармакология, профи-

лактическая среда, репродуктивное здоровье, регенеративная

медицина, инвазивные технологии и инновационные фунда-

ментальные технологии в медицине. В целях реализации Стра-

тегии Минздраву России предстоит разработать и утвердить

до 1 апреля 2013 г. план мероприятий по ее реализации, а

также утвердить до 1 мая 2013 г. и опубликовать на своем

официальном сайте научные платформы медицинской науки.

Необходимо также разработать и принять проекты федераль-

ных законов об обращении биомедицинских клеточных про-

дуктов, обращении тканевых медицинских продуктов и о био-

медицинской этике.

http://pharmapractice.ru
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Р
абота в составе комис-

сий Росздравнадзора по

проверке бюро судебно-

медицинской экспертизы (СМЭ)

различных регионов страны

(Чукотский автономный округ,

2009; Амурская область, 2009;

Хабаровский край, 2010; Ир-

кутская область, 2011; Томская

область, 2012) подтвердила ак-

туальность и целесообразность

выработки единых стандартов при производстве экс-

пертиз. При этом были выявлены различные аспекты

этой проблемы.

Согласно приказу Минздрава России и Федерально-

го фонда ОМС от 19.01.1998 №12/2 «Об организации

работ по стандартизации в здравоохранении» в Хаба-

ровском крае и других регионах России проведена

большая работа во всех структурах здравоохранения

для совершенствования управления отраслью, обес-

печения ее целостности за счет единых подходов к

планированию, нормированию, лицензированию и

сертификации. Стандартизация — процесс установле-

ния и применения стандартов. Стандарт (с англ. stan-

dart — норма, образец) в широком смысле слова —

образец, эталон, модель, принимаемые за исходные

для сопоставления с ними и других подобных объек-

тов. Стандарт как нормативно-технический документ

устанавливает комплекс норм, правил к объекту стан-

дартизации (БЭС, 1998). В судебной медицине стан-

дарты значительно облегчают работу эксперта, т. к.

позволяют сверяться по нормативам о полноте выпол-

ненного исследования, обосновывать заключение до-

статочным количеством дополнительных лаборатор-

ных исследований, в ходе следственных мероприятий

и судебных заседаний максимально доказывать свои

выводы в исследовательской части.

Разработка стандартов по судебной медицине в ре-

гиональных бюро СМЭ позволила унифицировать оказа-

ние экспертных услуг и выработать единый подход по

территориальному принципу подчинения: область, край,

автономная республика. В ходе этой работы написаны

подробные стандарты по каждому виду экспертиз.

В подавляющем большинстве бюро СМЭ стандарти-

зация была проведена «снизу» без контроля единого

центра. Руководители судебно-медицинской службы в

соответствии с возможностями своих подразделений

на уровне края, области, республики составили ком-

плекты стандартов для производства СМЭ в отдельно

взятом субъекте Федерации. А поскольку в каждом ре-

гионе условия работы разные, то в зависимости от ос-

нащенности, кадрового состава и его подготовки, на-

личия аппаратуры, площадей помещений и многих

других факторов стандарты разных региональных бю-

Разработка стандартов 
в судебной медицине
Авдеев А.И. Разработка стандартов в судебной медицине

В статье показано значение стандартизации в судебной медицине, выработки нормативной документации в различных регио-

нах страны. Определены недостатки и противоречия, которые возникают при создании местных стандартов. Предложены ре-

шения указанных противоречий при соблюдении ряда условий: финансирование, методическое и правовое обеспечение, подготов-

ка кадров.

Avdeev A.I. Standards in forensic medicine

The article tells about the importance of standardization in forensic medicine and development of standard documentation in different

regions of the country; shortcomings and contradictions that arise in the process of creation of local standards; solutions of these conflicts

given that financing, methodical and legal support and training are provided.

Ключевые слова: стандартизация, судебно-медицинская экспертиза, судебно-медицинская служба, закон.

Keywords: standardization, forensics, forensic services, law.

А.И. АВДЕЕВ, д.м.н., проф., заведующий кафедрой судебной ме-

дицины ГБОУ ВПО ДВГМУ Минздрава России, внештатный специ-

алист-эксперт Росздравнадзора по ДФО по судебной медицине,

aiavdeev@mail.ru

А.И. Авдеев

А.И. АВДЕЕВ

ВОПРОСЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ,

ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ И АККРЕДИТАЦИИ



ро будут отличаться как в деталях, так и в качестве и

количестве исследований (дополнительных и др.).

Однако, с нашей точки зрения, введение местных

стандартов влечет за собой серьезные противоречия с

действующими законом, в т. ч. с основным законом

Российской Федерации. По Конституции РФ все граж-

дане страны равны перед законом независимо от мес-

та проживания и могут рассчитывать на защиту своих

интересов в равной степени независимо от прописки

и географического пребывания. Возникает противо-

речие, при котором потерпевший или обвиняемый в

ходе расследования или судебного процесса не может

надеяться на полноценную реализацию своих прав

(виновен — не виновен), т. к. в стандартах региональ-

ного уровня отсутствуют те или иные методы исследо-

вания для ответа на вопросы следствия. Отсутствие

таких стандартов объясняется тем, что конкретное ре-

гиональное бюро СМЭ не располагает лабораторными

или кадровыми возможностями для проведения того

или иного исследования для ответа на конкретный во-

прос правоохранительных органов.

Мы являемся свидетелями парадоксального факта:

при едином законе в Российской Федерации (УК, УПК

и др.) обеспеченность доказательной базы со стороны

судебно-медицинской службы (заключения эксперта)

в процессе (уголовном, гражданском, административ-

ном и др.) в разных регионах будет существенно отли-

чаться. Судебно-медицинская служба на основании

местной специфики (оснащение, кадры и др.) при вы-

работке местных (ограниченных) стандартов косвен-

но берет на себя ответственность за несоблюдение

конституционных прав граждан на объективное рас-

смотрение дела. На основе региональных стандартов,

их ограниченности (по объективным причинам) будут

объяснены те или иные упущения в ходе предвари-

тельного расследования, судебного разбирательства и

вынесения приговора, субъективизма в рассмотрении

того или иного дела.

Каков выход? Представляется целесообразным

следующее последовательное разрешение обозначен-

ных проблем.

Во-первых, огромная работа, которая была проде-

лана на местном уровне в каждом регионе, должна

быть завершена выработкой общих федеральных

стандартов для всей территории Российской Федера-

ции, в которых были бы предусмотрены все возмож-

ные основные и дополнительные методы исследова-

ния объектов судебной медицины (трупы, живые лица,

вещественные доказательства биологического проис-

хождения, материалы уголовных и гражданских дел) и

изложены полные алгоритмы их исследования.

Во-вторых, выработку общих федеральных стан-

дартов исследования для разных объектов целесооб-

разно поручить научно-практическим центрам и ассо-

циациям Российской Федерации, где имеются сформи-

рованные авторитетные научные школы по конкрет-

ным видам экспертиз, методические наработки.

В-третьих, на региональном уровне из общих феде-

ральных стандартов выделить максимально возмож-

ный полный перечень региональных стандартов исхо-

дя из местного уровня обеспечения (кадрового, лабо-

раторного и др.).

В-четвертых, региональные стандарты, выделенные

из общих федеральных стандартов, закрепить в при-

казном порядке по вертикали судебно-медицинской

службы от центральных регионов до периферии с опо-

вещением судебных и правоохранительных органов

каждого субъекта Федерации о возможностях каждого

регионального бюро СМЭ. В приказе должно быть ука-

зано, где на территории федерального округа и Рос-

сийской Федерации могут быть проведены экспертизы

или дополнительные исследования, оговоренные пол-

ным федеральным стандартом и не вошедшие в мест-

ный перечень региональных стандартов территори-

ального бюро СМЭ.

В-пятых, создать по федеральным округам специа-

лизированные объединенные судебно-медицинские

центры с дополнительным обеспечением до уровня

общих федеральных стандартов. По объективным

причинам в ряде регионов Российской Федерации

(Москва, Санкт-Петербург, Ижевск, Новосибирск и

др.) сформировались сильные центры с научными

школами, относительно хорошим обеспечением благо-

даря взвешенной местной административной и кадро-

вой политике. Вокруг этих центров следует объединить

бюро СМЭ (по федеральным округам), по объективным

причинам не имеющих полный перечень кадров и ма-

териально-технической базы, предусмотренной феде-

ральными стандартами. По отдельным видам экспер-

тиз такие центры могут быть созданы в разных городах

(краях, областях) в зависимости от кадрового и мате-

риально-технического оснащения. Эти центры с пол-

ным обеспечением для общих федеральных стандар-

тов должны проводить все лабораторные дополни-

тельные исследования, которые по объективным при-

чинам отсутствуют в региональных бюро. В этих же

судебно-медицинских центрах должны проводиться

комиссионные (комплексные) экспертизы, которые по

постановлениям и определениям региональных след-

ственных комитетов и судов пересылаются за пределы

своего края или области. Оплату за выполнение экс-

пертиз из «чужих» областей можно проводить по

взаиморасчетам между территориальными структура-

ми: министерствами здравоохранения или ФОМС субъ-

ектов Федерации (краев и областей). Расчеты за экс-

пертизы вне территориальных ведомств следует про-

водить через финансовую службу заказчика (бухгал-

терия следственного комитета, суда и др.).
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Многократные проверки судебно-медицинской

службы краев, областей, республик указывают, что

уровень экспертиз в различных регионах не всегда со-

ответствует достижениям судебно-медицинской науки

и действующим приказам. Способствуют ли этому ре-

гиональные стандарты местного уровня, ограничен-

ные условиями территориального обеспечения мест-

ного министерства здравоохранения?

Решение указанных противоречий возможно при

соблюдении определенных условий.

1. Достаточное финансирование. На федеральном

уровне — при создании специализированных объеди-

ненных судебно-медицинских центров с дополнитель-

ным обеспечением. На местном уровне целесообраз-

но проведение взаимозачетов между министерствами

здравоохранения (или правоохранительными структу-

рами) субъектов Федерации при производстве комис-

сионных (комплексных) экспертиз, назначенных из

других территорий.

2. Методическое и правовое обеспечение. Разра-

ботка приказов с проведением их через все уровни за-

конодательной и исполнительной власти, в т. ч. в реги-

онах через местные министерства здравоохранения.

3. Подготовка кадров. Подготовка и переподготов-

ка кадров должны быть унифицированы по единому

стандарту с проведением обучения на центральных

базах по федеральным округам с выдачей сертифика-

тов специалиста по конкретному профилю подготовки

с допуском для выполнения определенных экспертиз,

как это практиковалось определенное время в судеб-

но-медицинских лабораториях Министерства обороны

РФ.

Совокупность перечисленных мер позволит значи-

тельно повысить результативность введения стандар-

тов в судебной медицине и, соответственно, качество

экспертиз при рациональном использовании кадро-

вых и материальных ресурсов.

— Для всех ли учреждений здравоохра-

нения являются обязательными поряд-

ки и стандарты оказания медицинской по-

мощи?

Н.А. Капитоненко, 

ГБОУ «Дальневосточный государственный

медицинский университет», г. Хабаровск

— Федеральный закон от 21 ноября 2011 г.

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации» существенно

изменил законодательную базу российского

здравоохранения. Среди главных нововведе-

ний закона — новый понятийный аппарат.

Впервые вводится такое понятие, как качество

медицинской помощи. Под ним понимается

«уровень соответствия оказываемой медицин-

ской помощи стандартам медицинской помо-

щи». Закон поясняет, что доступность меди-

цинской помощи обеспечивается уже не про-

сто ее «стандартизацией», как это было

указано в прошлых версиях документа, а

«применением порядков и стандартов оказа-

ния медицинской помощи», которые будут вы-

полнять несколько функций. Во-первых, они

гарантируют необходимый минимальный уро-

вень бесплатной медицинской помощи, кото-

рый должен быть одинаковым во всех регио-

нах страны. Во-вторых, они регламентируют

этапность оказания медицинской помощи и

необходимый уровень оснащения оказываю-

щих ее медучреждений. В-третьих, наличие

универсальных порядков и стандартов лече-

ния позволит жестко контролировать государ-

ственные расходы на бесплатную медицину.

В то же время в соответствии с ч. 1 ст. 37 дан-

ного закона «Медицинская помощь организу-

ется и оказывается в соответствии с порядка-

ми оказания медицинской помощи, обязатель-

ными для исполнения на территории

Российской Федерации всеми медицинскими

организациями, а также на основе стандартов

медицинской помощи».

Таким образом, порядки будут обязательны к

исполнению для всех медицинских организа-

ций, стандарты — только для участвующих в

программе госгарантий, вне зависимости от

формы собственности. Это разъяснено ч. 4

ст. 84 Федерального закона от 21 ноября 2011

г. №323-ФЗ: «Платные медицинские услуги

могут оказываться в полном объеме стандарта

медицинской помощи либо по просьбе паци-

ента в виде осуществления отдельных кон-

сультаций или медицинских вмешательств,

в т. ч. в объеме, превышающем объем выпол-

няемого стандарта медицинской помощи». За-

конодатель, таким образом, защищает пациен-

та он навязывания ему излишних объемов ме-

дицинских услуг и позволяет получить

необходимую помощь в рамках государствен-

ных гарантий.

Порядок включает в себя следующие разделы:

а) порядок оказания вида (по профилю) ме-

дицинской помощи, включая все этапы ее ока-

зания;

б) положение об организации деятельности

медицинской организации в части оказания

данного вида (по профилю) медицинской по-

мощи;

в) положение об организации деятельности

структурного подразделения медицинской ор-

ганизации (отделение, кабинет и др.) в части

оказания данного вида (по профилю) меди-

цинской помощи;

г) положение об организации деятельности

врача медицинской организации (ее структур-

ного подразделения) в части оказания данно-

го вида (по профилю) медицинской помощи;

д) примерный табель оснащения медицинской

организации, ее структурных подразделений

(медицинское оборудование, инструментарий,

мягкий инвентарь, изделия медицинского на-

значения и др.) для оказания данного вида

(по профилю) медицинской помощи;

е) рекомендуемые штатные нормативы меди-

цинской организации, ее структурных подраз-

делений для оказания данного вида (по про-

филю) медицинской помощи.

Структура Порядка в каждом случае может

быть уточнена исходя из специфики оказания

конкретного вида (по профилю) медицинской

помощи.

Контроль за соблюдением данных требований

нормативных документов в системе здравоо-

хранения осуществляют:

органы управления здравоохранением;

фонды ОМС;

Росздравнадзор.

Как показывают результаты контрольно-над-

зорных мероприятий, несмотря на решение

многих вопросов по модернизации отрасли

здравоохранения в 2011–2012 гг., обеспече-

нию структурного стандарта ЛПУ в регионах

пока не уделяется должного внимания, значи-

тельная часть отечественных медицинских уч-

реждений расположена в приспособленных

зданиях и не обеспечена достаточным уров-

нем медицинской техники и кадровыми ресур-

сами. Для эффективного развития системы

стандартизации в отрасли здравоохранения

региона необходима, прежде всего, подготов-

ка специалистов-профессионалов, а также

объединение усилий по внедрению федераль-

ных стандартов и расширению информатиза-

ции ЛПУ на базе усиления координации орга-

нов исполнительной власти субъектов, Рос-

здравнадзора с системой ОМС.

О.П. ГНАТЮК, руководитель Управления

Росздравнадзора по Хабаровскому краю

— Я индивидуальный предприниматель,

основной вид деятельности — стома-

тологическая практика. Стаж работы в

стоматологии 30 лет. В соответствии с

Санитарно-гигиеническими требованиями к

стоматологическим медицинским организа-

циям, утвержденными Постановлением

главного государственного санитарного

врача Российской Федерации от 18.05.2010

?

?
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ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2013 

№58 «Об утверждении СанПин 2.1.3.2630-

10 “Санитарно-эпидемиологические требо-

вания к организациям, осуществляющим ме-

дицинскую деятельность”», в целях соблю-

дения противоэпидемического режима

врач-стоматолог должен работать в со-

провождении среднего медицинского персо-

нала, осуществляющего обработку рабочих

мест, дезинфекцию, а также, в случае от-

сутствия централизованной стерилизаци-

онной, предстерилизационную очистку и

стерилизацию изделий медицинской техни-

ки и медицинского назначения. Могу ли я

взять на работу по трудовому договору ме-

дицинскую сестру, а также врача-стомато-

лога, сертификат которого соответству-

ет моей лицензии?

С.А. А-ц, 

г. Пятигорск, Ставропольский край

— В соответствии с п. 5 ст. 3 Федерального за-

кона от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензирова-

нии отдельных видов деятельности» и п. 1 По-

ложения о лицензировании медицинской дея-

тельности (за исключением указанной

деятельности, осуществляемой медицинскими

организациями и другими организациями, вхо-

дящими в частную систему здравоохранения,

на территории инновационного центра «Скол-

ково»), утвержденного Постановлением Прави-

тельства Российской Федерации от 16.04.2012

№291 (далее — Положение), соискателями ли-

цензии на осуществление медицинской дея-

тельности могут быть как юридические лица,

так и индивидуальные предприниматели.

Пп. «д» п. 4 Положения закреплено лицензи-

онное требование, предъявляемое к соискате-

лю лицензии (лицензиату) на осуществление

медицинской деятельности, касающееся нали-

чия заключивших с соискателем лицензии

(лицензиатом) трудовые договоры работни-

ков, имеющих среднее, высшее, послевузов-

ское и (или) дополнительное медицинское

или иное необходимое для выполнения заяв-

ленных работ (услуг) профессиональное об-

разование и сертификат специалиста (для

специалистов с медицинским образованием).

Как указал Конституционный суд Российской

Федерации от 04.10.2006 №441-О, одним из

условий выдачи лицензии индивидуальному

предпринимателю является соответствие

именно его личных данных (образование, спе-

циальная подготовка, стаж) установленным

требованиям, а значит, действие лицензии

распространяется только на получившее ее

физическое лицо. Лицензионные требования

к юридическому лицу носят более общий, не-

персонифицированный характер, т. к. в меди-

цинской организации должности медицин-

ских работников могут замещаться физичес-

кими лицами, отвечающими установленным

законодательством требованиям, и, соответст-

венно, в период действия лицензии кадровый

состав медицинской организации может ме-

няться.

Приобретаемое на основе лицензии право

осуществлять определенный вид деятельности

обусловливает персонифицированный харак-

тер лицензии, означающий, что лицензируе-

мая деятельность всегда должна выполняться

только лицензиатом. В противном случае, а

именно при передаче возникшего в силу ли-

цензии права на осуществление конкретного

вида деятельности другому лицу, теряется

смысл лицензирования.

Таким образом, индивидуальные предприни-

матели не вправе привлекать по трудовому до-

говору медицинских работников по работам

(услугам), составляющим медицинскую дея-

тельность, соответствующим специальностям

этих медицинских работников.

— Моя организация занимается строи-

тельством. В организации имеется

автотранспорт, а также фельдшер, кото-

рый прошел обучение на право проведения

предрейсового и послерейсового медицин-

ского осмотра водителей. У нас возникли

разногласия с представителями ГИБДД и

Роспотребнадзора по вопросу проведения

медицинского осмотра в нашей организа-

ции. По их мнению, при проведении меди-

цинского осмотра водителей нашей орга-

низации необходимо иметь лицензию на ме-

дицинскую деятельность. Однако мы не

оказываем услуги по проведению медицин-

ских осмотров другим хозяйствующим объ-

ектам, а также не получаем прибыль при

проведении предрейсовых медицинских ос-

мотров. Необходимо ли в этом случае полу-

чать лицензию на осуществление медицин-

ской деятельности?

А.Н. Г-в, г. Москва

— В соответствии с Федеральным законом от

04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании от-

дельных видов деятельности» медицинская

деятельность (за исключением указанной де-

ятельности, осуществляемой медицинскими

организациями и другими организациями,

входящими в частную систему здравоохране-

ния, на территории инновационного центра

«Сколково») подлежит обязательному лицен-

зированию.

В перечень работ (услуг), составляющих меди-

цинскую деятельность, согласно приложению

к Положению о лицензировании медицинской

деятельности (за исключением указанной де-

ятельности, осуществляемой медицинскими

организациями и другими организациями,

входящими в частную систему здравоохране-

ния, на территории инновационного центра

«Сколково»), утвержденному Постановлением

Правительства Российской Федерации от

16.04.2012 №291, включена работа (услуга)

по медицинским осмотрам (предрейсовым,

послерейсовым).

Таким образом, юридической организации, не-

зависимо от ведомственной принадлежности

и формы собственности, в штате которой со-

стоит медицинский работник и осуществляет

медицинские осмотры (предрейсовые, после-

рейсовые), необходимо получить лицензию на

осуществление медицинской деятельности.

В случае если организация не намерена полу-

чать лицензию на осуществление медицин-

ской деятельности, ей необходимо заключить

договор на проведение медицинских осмот-

ров (предрейсовых, послерейсовых) с органи-

зацией, имеющей лицензию на проведение та-

ких смотров по месту их осуществления.

— Медицинская организация имеет ли-

цензию на осуществление медицинской

деятельности, которая включает работы

(услуги), предусмотренные приказом Ми-

нистерства здравоохранения Российской

Федерации от 26.07.2002 №238 «Об орга-

низации лицензирования медицинской дея-

тельности», сроком действия до

25.12.2013. В соответствии с п. 3 ст. 22

Федерального закона от 04.05.2011

№99-ФЗ «О лицензировании отдельных ви-

дов деятельности» лицензии на указанные

в ч. 1 ст. 12 указанного федерального за-

кона виды деятельности, которые предо-

ставлены и срок действия которых не ис-

тек до дня вступления в силу настоящего

федерального закона, действуют бессроч-

но. Считается ли наша лицензия бессроч-

ной или ее необходимо по окончании срока

переоформить?

— Разъяснения по этому вопросу даны в пись-

ме Минздравсоцразвития России от

16.12.2011 №12-1/10/2-12710.

В соответствии с письмом, ч. 4 ст. 22 Феде-

рального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ «О ли-

цензировании отдельных видов деятельнос-

ти» закреплено, что предоставленные до дня

вступления в силу указанного федерального

закона лицензии на виды деятельности, наи-

менования которых изменены, а также лицен-

зии, не содержащие перечня работ, услуг, ко-

торые выполняются, оказываются в составе

конкретных видов деятельности, по истече-

нии срока их действия подлежат переоформ-

лению в порядке, установленном ст. 18 Феде-

рального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ, при

условии соблюдения лицензионных требова-

ний, предъявляемых к таким видам деятель-

ности. Переоформленные лицензии действу-

ют бессрочно.

Ч. 15 ст. 100 Федерального закона от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны

здоровья граждан в Российской Федерации»

установлено, что лицензии на осуществление

медицинской деятельности, выданные до

1 января 2012 г. медицинским организациям,

не подлежат переоформлению в связи с изме-

нением классификации видов медицинской

помощи и перечня оказываемых услуг, уста-

новленного положением о лицензировании

медицинской деятельности, и действуют до

истечения указанного в них срока.

Учитывая, что лицензии на осуществление ме-

дицинской деятельности, о которых идет речь,

по сути, не содержат перечень работ (услуг),

предусмотренный Номенклатурой работ и ус-

луг по оказанию соответствующей медицин-

ской помощи, утвержденной приказом Минис-

терства здравоохранения Российской Феде-

рации от 26.07.2002 №238, к таким лицензиям

следует принять норму ч. 15 ст. 100 Федераль-

ного закона от 21.11.2011 №323-ФЗ.

При этом при переоформлении лицензии на

осуществление медицинской деятельности по

истечении срока их действия следует приме-

нять положения ст. 18 Федерального закона

от 04.05.2011 №99-ФЗ, поскольку фактически

в данном случае вносятся изменения в пере-

чень работ (услуг), составляющих медицин-

скую деятельность.

В.А. БОЕВА, начальник отдела государст-

венного контроля за переданными субъек-

там РФ полномочиями Росздравнадзора?

?



Введение

Общепризнано, что, несмотря на все меры безо-

пасности, остаточный риск передачи инфекции с

донорской кровью сохраняется из-за серонегатив-

ного окна и других особенностей течения инфекци-

онного процесса [2, 3]. Подходы к оценке риска ин-

фицирования реципиентов крови в России и мире

отличаются.

Мировой подход

В соответствии с нормативами Евросоюза ежегод-

ный отчет о деятельности учреждений службы крови

должен включать показатели встречаемости и распро-
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страненности маркеров гемотрансмиссивных инфек-

ций (ГТИ) у доноров крови и ее компонентов [9].

Встречаемость, инцидентность — количество случа-

ев заболевания, возникших в течение определенного

времени в определенной популяции. В трансфузиоло-

гии — выявление заболеваний у регулярных доноров.

Распространенность, превалентность — количество

случаев определенной болезни в популяции в опреде-

ленный момент. В трансфузиологии — количество за-

болеваний у первичных доноров (чаще — в год)

(табл.) [10].

Классически1 остаточный риск передачи гемо-

трансмиссивных инфекций рассчитывают как произве-

дение продолжительности серонегативного периода

инфекции и встречаемости [11].

Российский подход

В российской отчетной форме организации, заго-

тавливающей кровь (форма отраслевой статистичес-

кой отчетности №39), предусмотрены три показателя:

брак крови, брак эритроцитов и брак плазмы. Если

разделение крови производится до получения резуль-
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татов обследования, то утилизации подлежат компо-

ненты забракованной крови.

Выбраковка крови — процесс признания крови не-

пригодной для использования в лечебных целях. Ос-

нованием для заключения о непригодности консерви-

рованной крови (ее компонентов) для выдачи в ле-

чебные учреждения служат:

нарушение герметичности упаковки;

неапробированная кровь (отсутствие результатов

анализов);

выраженный (визуально) гемолиз;

наличие сгустков, нитей фибрина;

мутность плазмы, наличие хлопьев, пленки и другие

признаки инфицирования;

отсутствие марки или этикетки;

повторно реактивные результаты скрининга специ-

фических маркеров гемотрансмиссивных инфекций;

несоответствие фактического количества крови ука-

занному на этикетке флакона или контейнера;

самоисключение донора;

истечение срока годности [4].

Кроме того, форма отраслевой статистической от-

четности №39 «Отчет станции, отделения переливания

крови, больницы, ведущей заготовку крови» содержит

раздел «5. Причины абсолютного брака крови».

Причины брака в соответствии с отчетной формой

№39 квалифицируются только в отношении брака

крови, тогда как в отношении забракованных эритро-

цитов и плазмы учитывают лишь их объем [5].

Такой подход порождает неоднозначное толкова-

ние как способа учета, так и анализа причин брака

крови и ее компонентов.

Например, брак крови был равен нулю в 2006 г. в

Калужской области, а в 2007 г. — в Калужской, Там-

бовской и Тульской областях. В ряде регионов, напро-

тив, вовсе не регистрируется брак компонентов крови

(Республика Дагестан, Республика Саха (Якутия), Са-

ратовская область и Москва). В 2006 г. также вовсе не

было брака компонентов крови в Архангельской, Ке-

меровской и Костромской областях, а в 2007 г. — в Рес-

публике Ингушетии, Карачаево-Черкесской Республи-

ке и Ярославской области.

33,6% общего объема брака крови составляет объем

забракованных компонентов. При этом остается неиз-

вестным, корректно ли экстраполировать структуру

причин брака цельной крови на общий объем забрако-

ванной крови и ее компонентов [1]. Очевидно, что оп-

ределить связь между долей забракованной крови и

остаточным риском передачи ГТИ невозможно.

Цель исследования

Оценить возможность внедрения показателей

встречаемости и распространенности маркеров ГТИ

для оценки эффективности работы службы крови ре-

гиона.

Материалы и методы

В Тульской области изучены:

1) статистические отчеты о заготовке крови и плазмы;

2) статистические отчеты о заболеваемости населения.

Распространенность рассчитывали на 100 000 че-

ловек. Встречаемость рассчитывали на 100 000 чело-

веко-лет.

Для оценки материалов использовали дескриптив-

ные статистики.

Результаты

Население Тульской области на 01.01.2012 —

1 544 500 человек. Количество первичных доноров в

2011 г. — 1 839 человек. Количество регулярных до-

норов в 2011 г. — 1 558 человек, сделано донаций —

9 554.

ВИЧ

Количество ВИЧ-инфицированных в области — 6 921.

Выявлено в 2011 г. — 423.

Распространенность ВИЧ среди населения = 6 921 :

15,445 = 448,1.

Встречаемость ВИЧ среди населения = 423 : 15,445 = 27,4.

Количество первичных доноров, у которых выявлены

маркеры ВИЧ в 2011 г., — 7.

Количество регулярных доноров, у которых выявлены

маркеры к ВИЧ в 2011 г., — 7.

Распространенность среди доноров = 7 : 1 839 = 380,6.

Встречаемость среди доноров = 7 : 1 558 = 449,3.
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ТАБЛИЦА.  Распространенность 

и встречаемость маркеров инфекций среди 

доноров Американского Красного Креста 

в 1999 г. в сравнении с данными 

популяции США [4]

Распростра- Встречае-

Маркер ненность*     мость**

Доноры Популяция Доноры Популяция

ВГВ (HBsAg) 84,4 420 4,5 114,4

ВГС 386,3 1 800 2,8 13,4

ВИЧ 11,8 136 1,7 15,0

* Распространенность — на 100 000 первичных доноров.

** Встречаемость — на 100 000 человеко-лет 

среди повторных доноров.



ВГВ

Количество ВГВ-инфицированных — 5 756.

Выявлено в 2011 г. — 207.

Распространенность среди населения = 5 756 : 15,445 =

372,7.

Встречаемость среди населения = 207 : 15,445 = 18.

Количество первичных доноров, у которых выявлен

HBsAg в 2011 г., — 18.

Количество регулярных доноров, у которых выявлен

HBsAg в 2011 г., — 0.

Распространенность среди доноров = 18 : 1 839 =

978,8.

Встречаемость среди доноров = 0 : 1 558 = 0.

ВГС

Количество ВГС-инфицированных не определяется.

Количество лиц с диагнозом «хронический гепатит

С» — 4 867, с диагнозом «острый гепатит С» — 945.

Выявлено ВГС-инфицированных в 2011 г. — 1 174.

Количество первичных доноров, у которых выявлены

антитела к ВГС в 2011 г., — 50.

Количество регулярных доноров, у которых выявлены

антитела к ВГС в 2011 г., — 7.

Приняв условно количество пациентов с вирусным ге-

патитом С за количество ВГС-инфицированных, получа-

ем распространенность ВГС среди населения = 5 756 :

15,445 = 376,3.

Встречаемость среди населения = 1 174 : 15,445 = 76.

Распространенность среди доноров = 50 : 1 839 = 

2 718,9.

Встречаемость среди доноров = 7 : 1 558 = 449,3.

Обсуждение

В 2011 г. в донорстве участвовало 0,22% населения

Тульской области, причем лишь 0,1% населения явля-

ются регулярными донорами.

Отбор первичных доноров эффективен и ведет к

снижению распространенности ВИЧ среди них на

15,1% по сравнению с популяцией.

Расчетные данные показывают, что распространен-

ность ВГВ-инфекции среди доноров на 163% выше по-

пуляционной, а ВГС-инфекции — на 623%.

В отличие от ВИЧ-инфекции [8] эпидемиологичес-

кий надзор за вирусными гепатитами не регулируется

специальным законом, и, возможно, сохраняется су-

щественная доля лиц, инфицированных вирусами ге-

патитов, но не зарегистрированных органами меди-

цинской статистики региона.

Формальный подход позволяет констатировать, что

регулярные доноры являются группой высокого риска

инфицирования, в которой встречаемость ВИЧ на

1 539%, а ВГС на 491% выше, чем среди обычного на-

селения. Сомнение в достоверности этих данных вы-

зывает отсутствие случаев выявления ВГВ у регуляр-

ных доноров.

Следует отметить, что заключение об инфекцион-

ном статусе донора выносится по результатам лабора-

торного скрининга, которые могут быть ложноположи-

тельными [7]. Углубленное обследование донора и по-

становка клинического диагноза действующими нор-

мативами не предусмотрены [6].

Выводы

1. Действующая в России система учета выбраков-

ки крови не позволяет оценить остаточный риск пере-

дачи гемотрансмиссивных инфекций реципиенту.

2. Существующая система обследования и инфек-

ционного контроля населения и доноров крови нуж-

дается в совершенствовании для достоверного опре-

деления распространенности и встречаемости марке-

ров гемотрансмиссивных инфекций.
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цинской помощи по профилю «детская урология-

андрология» (зарегистрирован в Минюсте России

21.12.2012 №26269)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи по профилю «детская урология-

андрология».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи детям по профилю «детская уроло-

гия-андрология» медицинскими организациями.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача — детско-

го уролога — андролога, Рекомендуемые штатные

нормативы кабинета врача — детского уролога-анд-

ролога, Стандарт оснащения кабинета врача — дет-

ского уролога — андролога, Правила организации де-

ятельности детского уроандрологического отделения,
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рологического отделения, Стандарт оснащения дет-

ского уроандрологического отделения.
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Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи детям по профилю «детская хирур-

гия» медицинскими организациями.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача — детско-

го хирурга, Рекомендуемые штатные нормативы каби-

нета врача — детского хирурга, Стандарт оснащения
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зации деятельности детского хирургического отделе-

ния, Рекомендуемые штатные нормативы детского хи-

рургического отделения, Стандарт оснащения детского

хирургического отделения.

3. Приказ Минздрава России от 31.10.2012 №567н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской

помощи по профилю «хирургия (трансплантация

органов и (или) тканей человека)» (зарегистриро-

ван в Минюсте России 21.12.2012 №26306)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи по профилю «хирургия (транс-

плантация органов и (или) тканей человека)».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи по профилю «хирургия (трансплан-

тация органов и (или) тканей человека)» в медицин-

ских организациях, имеющих лицензии на осуществ-

ление медицинской деятельности, включая работы

(услуги) по хирургии (трансплантации органов и (или)

тканей человека).

Также указанным Порядком установлены: Прави-

ла организации деятельности отделения хирургичес-

кого профиля, осуществляющего трансплантацию ор-

ганов и (или) тканей, Рекомендуемые штатные нор-

мативы отделения хирургического профиля, осуще-

ствляющего трансплантацию органов и (или) тканей,

Стандарт дополнительного оснащения медицинской

организации, в которой создано отделение хирурги-

ческого профиля, осуществляющего трансплантацию

органов и (или) тканей, Правила организации дея-

тельности отделения хирургического по координа-

ции донорства органов и (или) тканей человека, Ре-

комендуемые штатные нормативы отделения хирур-

гического по координации донорства органов и

(или) тканей человека, Стандарт оснащения отделе-

ния хирургического по координации донорства орга-

нов и (или) тканей человека.
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4. Приказ Минздрава России от 02.11.2012 №575н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской

помощи по профилю «клиническая фармаколо-

гия» (зарегистрирован в Минюсте России

20.12.2012 №26215)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи по профилю «клиническая фар-

макология».

Порядок определяет правила оказания медицин-

ской помощи больным (взрослым и детям) с различ-

ными заболеваниями, а также женщинам в период бе-

ременности, во время и после родов по профилю

«клиническая фармакология».

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача — клини-

ческого фармаколога, Рекомендуемые штатные норма-

тивы кабинета врача — клинического фармаколога,

Стандарт оснащения кабинета врача — клинического

фармаколога, Правила организации деятельности от-

деления клинической фармакологии, Рекомендуемые

штатные нормативы отделения клинической фармако-

логии, Стандарт оснащения отделения клинической

фармакологии.

5. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№603н «Об утверждении стандарта специализи-

рованной медицинской помощи при злокачествен-

ных новообразованиях желудка IA — IV стадии

(предоперационная лучевая терапия)» (зарегист-

рирован в Минюсте России 21.12.2012 №26308).

6. Приказ Минздрава России от 07.11.2012 №604н

«Об утверждении стандарта специализированной

медицинской помощи при меланоме кожи, генера-

лизация и рецидив заболевания (химиотерапевти-

ческое лечение)» (зарегистрирован в Минюсте

России 24.12.2012 №26319).

7. Приказ Минздрава России от 07.11.2012 №605н

«Об утверждении стандарта специализированной

медицинской помощи при злокачественных ново-

образованиях пищевода IV стадии (паллиативное

химиотерапевтическое лечение)» (зарегистриро-

ван в Минюсте России 24.12.2012 №26320).

8. Приказ Минздрава России от 07.11.2012 №612н

«Об утверждении стандарта специализированной

медицинской помощи при первично-генерализо-

ванных и рецидивных формах злокачественных но-

вообразованиях молочной железы IV стадии —

первично; I — IV стадии — прогрессирование (сис-

темное лекарственное, в том числе химиотерапев-

тическое, лечение)» (зарегистрирован в Минюсте

России 24.12.2012 №26321).

9. Приказ Минздрава России от 07.11.2012 №623н

«Об утверждении стандарта специализированной

медицинской помощи при злокачественных ново-

образованиях кожи IV стадии (хирургическое лече-

ние)» (зарегистрирован в Минюсте России

24.12.2012 №26314).

10. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№627н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях ободочной кишки II — III ста-

дии (хирургическое лечение)» (зарегистрирован в

Минюсте России 25.12.2012 №26376).

11. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№629н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях ободочной кишки IV стадии (хи-

рургическое лечение)» (зарегистрирован в Минюс-

те России 21.12.2012 №26305).

12. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№645н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях молочной железы 0, I, II, IIIA

стадии (хирургическое лечение)» (зарегистриро-

ван в Минюсте России 24.12.2012 №26311).

13. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№647н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях желудка IA — IV стадии (после-

операционная лучевая терапия)» (зарегистрирован

в Минюсте России 25.12.2012 №26384).

14. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№666н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях гортани I — IV стадии (хирурги-

ческое лечение)» (зарегистрирован в Минюсте

России 21.12.2012 №26293).

15. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№671н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях ободочной и прямой кишки III

стадии (адьювантная химиотерапия)» (зарегистри-

рован в Минюсте России 25.12.2012 №26378).

16. Приказ Минздрава России от 07.11.2012

№684н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях легкого I — II стадии (хирурги-

ческое лечение)» (зарегистрирован в Минюсте

России 25.12.2012 №26380).

17. Приказ Минздрава России от 08.11.2012

№689н «Об утверждении порядка оказания меди-

цинской помощи взрослому населению при заболе-

вании, вызываемом вирусом иммунодефицита че-

ловека (ВИЧ-инфекции)» (зарегистрирован в Мин-

юсте России 21.12.2012 №26267)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи взрослому населению при забо-

левании, вызываемом вирусом иммунодефицита чело-

века (ВИЧ-инфекции).
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Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи взрослому населению при заболева-

нии, вызываемом вирусом иммунодефицита человека

(ВИЧ-инфекции) в медицинских организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача — инфек-

циониста по работе с больными ВИЧ-инфекцией, Ре-

комендуемые штатные нормативы кабинета врача —

инфекциониста по работе с больными ВИЧ-инфекци-

ей, Стандарт оснащения кабинета врача — инфекцио-

ниста по работе с больными ВИЧ-инфекцией, Правила

организации деятельности Центра профилактики и

борьбы со СПИДом, Рекомендуемые штатные нормати-

вы Центра профилактики и борьбы со СПИДом, Стан-

дарт оснащения Центра профилактики и борьбы со

СПИДом, Правила организации деятельности отделе-

ния для лечения больных ВИЧ-инфекцией, Рекоменду-

емые штатные нормативы отделения для лечения

больных ВИЧ-инфекцией, Стандарт оснащения отделе-

ния для лечения больных ВИЧ-инфекцией (на 40 ко-

ек), Правила организации деятельности кабинета пси-

хосоциального консультирования и добровольного

обследования на ВИЧ-инфекцию, в т.ч. анонимного,

Рекомендуемые штатные нормативы кабинета психо-

социального консультирования и добровольного об-

следования на ВИЧ-инфекцию, в т.ч. анонимного,

Стандарт оснащения кабинета психосоциального кон-

сультирования и добровольного обследования на

ВИЧ-инфекцию, в т.ч. анонимного, Правила организа-

ции деятельности отделения паллиативной помощи

больным ВИЧ-инфекцией, Рекомендуемые штатные

нормативы отделения паллиативной помощи больным

ВИЧ-инфекцией, Стандарт оснащения отделения пал-

лиативной помощи больным ВИЧ-инфекцией.

18. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№695н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при немелкоклеточ-

ном раке легкого II — III стадии (послеоперацион-

ная лучевая терапия), мелкоклеточном раке легко-

го IA — IIIB стадии (лучевая терапия по радикаль-

ной программе)» (зарегистрирован в Минюсте Рос-

сии 24.12.2012 №26310).

19. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№702н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях пищевода III стадии (послеопе-

рационная лучевая терапия)» (зарегистрирован

в Минюсте России 24.12.2012 №26313).

20. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№703н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях пищевода I — III стадии (предо-

перационная лучевая терапия)» (зарегистрирован

в Минюсте России 24.12.2012 №26312).

21. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№704н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях молочной железы I — III стадии

(послеоперационная лучевая терапия)» (зарегист-

рирован в Минюсте России 24.12.2012 №26317).

22. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№705н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях молочной железы IV стадии (хи-

рургическое лечение)» (зарегистрирован в Минюс-

те России 25.12.2012 №26382).

23. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№719н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях желудка 0 — IA стадии (эндо-

скопическое лечение)» (зарегистрирован в Минюс-

те России 25.12.2012 №26383).

24. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№782н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при злокачественных

новообразованиях молочной железы IIIB, C стадии

(хирургическое лечение)» (зарегистрирован в

Минюсте России 25.12.2012 №26379).

25. Приказ Минздрава России от 09.11.2012

№784н «Об утверждении стандарта специализиро-

ванной медицинской помощи при немелкоклеточ-

ном раке легкого II — III стадии (послеоперацион-

ная лучевая терапия)» (зарегистрирован в Минюс-

те России 25.12.2012 № 26381).

26. Постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 12.11.2012 №1152 «Об утверждении

Положения о государственном контроле качества

и безопасности медицинской деятельности»

Настоящим постановлением утверждено Положе-

ние о государственном контроле качества и безопас-

ности медицинской деятельности.

Положение определяет порядок организации и

проведения государственного контроля качества и бе-

зопасности медицинской деятельности.

Задачами государственного контроля являются

предупреждение, выявление и пресечение наруше-

ния органами государственной власти и органами ме-

стного самоуправления, государственными внебюд-

жетными фондами, а также осуществляющими меди-

цинскую и фармацевтическую деятельность органи-

зациями и индивидуальными предпринимателями

требований к обеспечению качества и безопасности

медицинской деятельности, установленных законода-

тельством Российской Федерации об охране здоровья

граждан и принятие предусмотренных законодатель-

ством Российской Федерации мер по пресечению и

(или) устранению последствий нарушения обязатель-

ных требований.
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27. Приказ Минздрава России от 12.11.2012

№898н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профи-

лю «торакальная хирургия» (зарегистрирован в

Минюсте России 19.12.2012 №26192)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи взрослому населению по про-

филю «торакальная хирургия».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профилю

«торакальная хирургия» в медицинских организа-

циях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности дневного стационара по

профилю «торакальная хирургия», Рекомендуемые

штатные нормативы дневного стационара по профилю

«торакальная хирургия», Стандарт оснащения дневно-

го стационара по профилю «торакальная хирургия»,

Правила организации деятельности отделения хирур-

гического торакального, Рекомендуемые штатные

нормативы отделения хирургического торакального,

Стандарт оснащения отделения хирургического тора-

кального, Стандарт дополнительного оснащения опе-

рационной медицинской организации, выполняющей

оперативные вмешательства по профилю «торакаль-

ная хирургия», в структуре которой создается отделе-

ние хирургическое торакальное, Правила организации

деятельности отделения хирургического торакального

специализированного, Рекомендуемые штатные нор-

мативы отделения хирургического торакального спе-

циализированного, Стандарт оснащения отделения

хирургического торакального специализированного,

Стандарт дополнительного оснащения операционной

медицинской организации, выполняющей оператив-

ные вмешательства по профилю «торакальная хирур-

гия», в структуре которой создается отделение хирур-

гическое торакальное специализированное, Правила

организации деятельности Центра медицинского

торакальной хирургии, Рекомендуемые штатные нор-

мативы Центра медицинского торакальной хирургии

(за исключением отделения хирургического торакаль-

ного, отделения хирургического торакального специа-

лизированного и отделений иных профилей, входящих

в структуру центра), Стандарт оснащения Центра меди-

цинского торакальной хирургии (за исключением от-

деления хирургического торакального, отделения хи-

рургического торакального специализированного),

Стандарт дополнительного оснащения операционной

медицинской организации, выполняющей оператив-

ные вмешательства по профилю «торакальная хирур-

гия», в структуре которой создается Центр медицин-

ский торакальной хирургии.

28. Приказ Минздрава России от 12.11.2012

№899н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профи-

лю «эндокринология» (зарегистрирован в Минюс-

те России 25.12.2012 №26368)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи взрослому населению по про-

филю «эндокринология».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профилю

«эндокринология» в медицинских организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача-эндокри-

нолога, Рекомендуемые штатные нормативы кабинета

врача-эндокринолога, Стандарт оснащения кабинета

врача-эндокринолога, Правила организации деятель-

ности отделения эндокринологии, Рекомендуемые

штатные нормативы отделения эндокринологии, Стан-

дарт оснащения отделения эндокринологии, Правила

организации деятельности кабинета «Диабетической

стопы», Стандарт оснащения кабинета «Диабетичес-

кой стопы», Правила организации деятельности каби-

нета диабетической ретинопатии, Стандарт оснащения

кабинета диабетической ретинопатии, Правила орга-

низации деятельности кабинета «Школа для больных

сахарным диабетом», Стандарт оснащения кабинета

«Школа для больных сахарным диабетом», Правила

организации деятельности Центра медицинского эн-

докринологического (диспансера), Рекомендуемые

штатные нормативы Центра медицинского эндокрино-

логического (диспансера) (за исключением отделений

эндокринологии входящих в структуру Центра меди-

цинского эндокринологического (диспансера), Стан-

дарт оснащения Центра медицинского эндокриноло-

гического (диспансера).

29. Приказ Минздрава России от 12.11.2012

№900н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профи-

лю «ревматология» (зарегистрирован в Минюсте

России 25.12.2012 №26373)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи взрослому населению по про-

филю «ревматология».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи взрослому населению по профилю

«ревматология» в медицинских организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача-ревмато-

лога, Рекомендуемые штатные нормативы кабинета

врача-ревматолога, Стандарт оснащения кабинета

врача-ревматолога, Правила организации деятельнос-

ти ревматологического отделения, Рекомендуемые

штатные нормативы ревматологического отделения,

Стандарт оснащения ревматологического отделения,

Правила организации деятельности кабинета терапии

генно-инженерными биологическими препаратами,
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Рекомендуемые штатные нормативы кабинета терапии

генно-инженерными биологическими препаратами,

Стандарт оснащения кабинета терапии генно-инже-

нерными биологическими препаратами, Правила орга-

низации деятельности Центра медицинского ревмато-

логического, Рекомендуемые штатные нормативы Цен-

тра медицинского ревматологического (за исключени-

ем ревматологических отделений, кабинетов терапии

генно-инженерными биологическими препаратами,

входящих в структуру Центра медицинского ревмато-

логического), Стандарт оснащения Центра медицин-

ского ревматологического (за исключением ревмато-

логических отделений, входящих в структуру Центра

медицинского ревматологического).

30. Приказ Минздрава России от 12.11.2012

№901н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи населению по профилю «травма-

тология и ортопедия» (зарегистрирован в Минюс-

те России 25.12.2012 №26374)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи населению по профилю «трав-

матология и ортопедия».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи больным (взрослым и детям) по про-

филю «травматология и ортопедия» в медицинских

организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета травматологии и

ортопедии, Рекомендуемые штатные нормативы каби-

нета травматологии и ортопедии, Стандарт оснащения

кабинета травматологии и ортопедии, Правила орга-

низации деятельности дневного стационара по про-

филю «травматология и ортопедия», Рекомендуемые

штатные нормативы дневного стационара по профилю

«травматология и ортопедия», Стандарт оснащения

дневного стационара по профилю «травматология и

ортопедия», Правила организации деятельности отде-

ления травматологии и ортопедии, Рекомендуемые

штатные нормативы отделения травматологии и орто-

педии, Стандарт оснащения отделения травматологии

и ортопедии, Стандарт дополнительного оснащения

операционной (операционного блока) медицинской

организации, в структуре которой создается отделе-

ние травматологии и ортопедии, Правила организации

кабинета неотложной травматологии и ортопедии, Ре-

комендуемые штатные нормативы неотложного каби-

нета травматологии и ортопедии, Стандарт оснащения

неотложного кабинета травматологии и ортопедии,

Правила организации деятельности поликлиническо-

го отделения по профилю «травматология и ортопе-

дия», Рекомендуемые штатные нормативы поликлини-

ческого отделения по профилю «травматология и ор-

топедия», Стандарт оснащения поликлинического от-

деления по профилю «травматология и ортопедия».

31. Приказ Минздрава России от 12.11.2012

№902н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи взрослому населению при забо-

леваниях глаза, его придаточного аппарата и орби-

ты» (зарегистрирован в Минюсте России

13.12.2012 №26116)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи взрослому населению при забо-

леваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты.

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи взрослому населению при заболева-

ниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты в ме-

дицинских организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета неотложной оф-

тальмологической помощи, Рекомендуемые штатные

нормативы кабинета неотложной офтальмологичес-

кой помощи, Стандарт оснащения кабинета неотлож-

ной офтальмологической помощи, Правила организа-

ции деятельности офтальмологического кабинета,

Рекомендуемые штатные нормативы офтальмологиче-

ского кабинета, Стандарт оснащения офтальмологи-

ческого кабинета, Правила организации деятельности

офтальмологического консультативно-диагностичес-

кого отделения, Рекомендуемые штатные нормативы

офтальмологического консультативно-диагностичес-

кого отделения, Стандарт оснащения офтальмологи-

ческого консультативно-диагностического отделения,

Правила организации деятельности офтальмологиче-

ского дневного стационара, Рекомендуемые штатные

нормативы офтальмологического дневного стациона-

ра, Правила организации деятельности офтальмоло-

гического отделения, Рекомендуемые штатные норма-

тивы офтальмологического отделения, Стандарт осна-

щения офтальмологического дневного стационара и

офтальмологического отделения, Правила организа-

ции деятельности Центра медицинского офтальмоло-

гического, Рекомендуемые штатные нормативы Центра

медицинского офтальмологического, Стандарт осна-

щения Центра медицинского офтальмологического,

Стандарт дополнительного оснащения операционной,

в том числе лазерной, медицинской организации, в

которой созданы офтальмологический дневной ста-

ционар или офтальмологическое отделение.

32. Приказ Минздрава России от 13.11.2012 № 910н

«Об утверждении Порядка оказания медицинской

помощи детям со стоматологическими заболевания-

ми» (зарегистрирован в Минюсте России 20.12.2012

№26214)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи детям со стоматологическими

заболеваниями.

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи детям со стоматологическими забо-
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леваниями в организациях, оказывающих медицин-

скую помощь.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности детского стоматологичес-

кого кабинета, Рекомендуемые штатные нормативы

детского стоматологического кабинета, Стандарт осна-

щения детского стоматологического кабинета, Прави-

ла организации деятельности стоматологического ка-

бинета в образовательных организациях, Рекомендуе-

мые штатные нормативы стоматологического кабинета

в образовательных организациях,

Стандарт оснащения стоматологического кабинета в

образовательных организациях, Правила организации

деятельности детской стоматологической поликлиники

(отделения), Рекомендуемые штатные нормативы дет-

ской стоматологической поликлиники (отделения),

Стандарт оснащения детской стоматологической поли-

клиники (отделения), Правила организации деятельнос-

ти детского отделения челюстно-лицевой хирургии, Ре-

комендуемые штатные нормативы детского отделения

челюстно-лицевой хирургии (30 коек), Стандарт осна-

щения детского отделения челюстно-лицевой хирургии.

33. Приказ Минздрава России от 13.11.2012

№911н «Об утверждении порядка оказания меди-

цинской помощи при острых и хронических про-

фессиональных заболеваниях» (зарегистрирован

в Минюсте России 21.12.2012 №26268)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи при острых и хронических про-

фессиональных заболеваниях.

Настоящий порядок регулирует вопросы оказания

медицинской помощи при острых и хронических про-

фессиональных заболеваниях, за исключением вопро-

сов оказания медицинской помощи водолазам и дру-

гим работникам, работающим в условиях повышенно-

го давления окружающей газовой и водной среды, при

заболеваниях и травмах, связанных с профессиональ-

ной деятельностью.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности врачебного здравпункта,

Рекомендуемые штатные нормативы врачебного

здравпункта, Стандарт оснащения врачебного здрав-

пункта, Правила организации деятельности кабинета

врача — профпатолога, Рекомендуемые штатные нор-

мативы кабинета врача — профпатолога, Стандарт ос-

нащения кабинета врача — профпатолога, Правила

организации деятельности Центра профессиональной

патологии, Рекомендуемые штатные нормативы Цент-

ра профессиональной патологии, Стандарт оснащения

Центра профессиональной патологии, Правила орга-

низации деятельности профпатологического отделе-

ния, Рекомендуемые штатные нормативы профпатоло-

гического отделения, Стандарт оснащения профпато-

логического отделения.

34. Постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 15.11.2012 №1164 «Об утверждении

Правил расчета суммы страхового возмещения

при причинении вреда здоровью потерпевшего»

Настоящим постановлением утверждены Правила

расчета суммы страхового возмещения при причине-

нии вреда здоровью потерпевшего.

Правила определяют порядок расчета суммы стра-

хового возмещения при причинении вреда здоровью

потерпевшего и устанавливают нормативы для опре-

деления суммы страхового возмещения при причине-

нии вреда здоровью потерпевшего, а также для опре-

деления суммы компенсации в счет возмещения вре-

да, причиненного здоровью пассажира при перевозке,

выплачиваемой перевозчиком исходя из характера и

степени повреждения здоровья потерпевшего.

35. Приказ Минздрава России от 15.11.2012

№916н «Об утверждении Порядка оказания меди-

цинской помощи населению по профилю «пульмо-

нология» (зарегистрирован в Минюсте России

21.12.2012 №26264)

Настоящим приказом утвержден Порядок оказания

медицинской помощи населению по профилю «пуль-

монология».

Порядок устанавливает правила оказания меди-

цинской помощи населению по профилю «пульмоно-

логия» в медицинских организациях.

Также указанным Порядком установлены: Правила

организации деятельности кабинета врача-пульмоно-

лога, Рекомендуемые штатные нормативы кабинета

врача-пульмонолога, Стандарт оснащения кабинета

врача-пульмонолога, Правила организации деятель-

ности пульмонологического дневного стационара, Ре-

комендуемые штатные нормативы пульмонологичес-

кого дневного стационара, Стандарт оснащения пуль-

монологического дневного стационара, Правила ор-

ганизации деятельности пульмонологического отде-

ления, Рекомендуемые штатные нормативы пульмоно-

логического отделения, Стандарт оснащения пульмо-

нологического отделения, Правила организации дея-

тельности кабинета школы здоровья «Лечение табач-

ной зависимости», «Школа для больных бронхиаль-

ной астмой», «Школа для больных хронической обст-

руктивной болезнью легких», Стандарт оснащения ка-

бинета школы здоровья «Школа больных бронхиаль-

ной астмой», «Школа больных хронической обструк-

тивной болезнью легких», «Лечение никотиновой за-

висимости».

36. Постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 26.11.2012 №1228 «О порядке на-

граждения доноров крови и (или) ее компонентов

нагрудным знаком «Почетный донор России»

Постановление вступило в силу с 20 января 2013 г.

Правилами награждения доноров крови и (или) ее
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компонентов нагрудным знаком «Почетный донор

России» установлено, что нагрудным знаком «Почет-

ный донор России» награждаются доноры крови и

(или) ее компонентов, сдавшие безвозмездно кровь и

(или) ее компоненты (за исключением плазмы крови)

40 и более раз или плазму крови 60 и более раз.

Награждение доноров нагрудным знаком «Почет-

ный донор России» осуществляется Министерством

здравоохранения Российской Федерации по представ-

лению органов исполнительной власти субъекта Рос-

сийской Федерации в сфере охраны здоровья.

Представление доноров к награждению нагрудным

знаком «Почетный донор России» осуществляется на

основании документов, подтверждающих сдачу крови

и (или) ее компонентов установленное количество

раз, исходя из правил учета донаций крови и (или) ее

компонентов и суммирования их количества, утверж-

даемых Министерством здравоохранения Российской

Федерации.

37. Приказ Минздрава России от 30.11.2012

№991н «Об утверждении перечня заболеваний,

дающих инвалидам, страдающим ими, право на

дополнительную жилую площадь» (зарегистриро-

ван в Минюсте России 29.12.2012 №26442).

38. Приказ Минздрава России от 24.12.2012

№1355н «Об утверждении формы типового дого-

вора на оказание и оплату медицинской помощи

по обязательному медицинскому страхованию»

(зарегистрирован в Минюсте России 29.12.2012

№26421).

39. Постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 27.12.2012 №1416 «Об утверждении

Правил государственной регистрации медицин-

ских изделий»

Настоящим постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации утверждены Правила государст-

венной регистрации медицинских изделий.

Правила устанавливают порядок государственной

регистрации медицинских изделий, подлежащих обра-

щению на территории Российской Федерации.

Указанными Правилами установлено, что государ-

ственной регистрации подлежат любые инструменты,

аппараты, приборы, оборудование, материалы и про-

чие изделия, применяемые в медицинских целях от-

дельно или в сочетании между собой, а также вместе с

другими принадлежностями, необходимыми для при-

менения указанных изделий по назначению, включая

специальное программное обеспечение, и предназна-

ченные производителем для профилактики, диагнос-

тики, лечения и медицинской реабилитации заболева-

ний, мониторинга состояния организма человека, про-

ведения медицинских исследований, восстановления,

замещения, изменения анатомической структуры или

физиологических функций организма, предотвраще-

ния или прерывания беременности, функциональное

назначение которых не реализуется путем фармаколо-

гического, иммунологического, генетического или ме-

таболического воздействия на организм человека.

Медицинские изделия, изготовленные по индиви-

дуальным заказам пациентов, к которым предъявляют-

ся специальные требования по назначению медицин-

ских работников и которые предназначены исключи-

тельно для личного использования конкретным паци-

ентом, государственной регистрации не подлежат.

Государственная регистрация медицинских изде-

лий осуществляется Федеральной службой по надзору

в сфере здравоохранения.

40. Постановление Правительства Российской Фе-

дерации от 28.12.2012 №1466 «Об утверждении

Правил оказания лицам, заключенным под стражу

или отбывающим наказание в виде лишения сво-

боды, медицинской помощи в медицинских орга-

низациях государственной и муниципальной сис-

тем здравоохранения, а также приглашения для

проведения консультаций врачей-специалистов

указанных медицинских организаций при невоз-

можности оказания медицинской помощи в уч-

реждениях уголовно-исполнительной системы»

Настоящим постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации утверждены Правила оказания

лицам, заключенным под стражу или отбывающим на-

казание в виде лишения свободы, медицинской помо-

щи в медицинских организациях государственной и

муниципальной систем здравоохранения, а также при-

глашения для проведения консультаций врачей-спе-

циалистов указанных медицинских организаций при

невозможности оказания медицинской помощи в уч-

реждениях уголовно-исполнительной системы.

Правила определяют порядок оказания лицам, за-

ключенным под стражу или отбывающим наказание в

виде лишения свободы, медицинской помощи в ме-

дицинских организациях государственной и муници-

пальной систем здравоохранения, а также приглаше-

ния для проведения консультаций врачей-специали-

стов медицинских организаций при невозможности

оказания лицам, лишенным свободы, медицинской

помощи в учреждениях уголовно-исполнительной

системы.
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