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РЕЗЮМЕ

Актуальность. Активные разработка и применение новых медицинских изделий (МИ) в здравоохранении обусловливают 
необходимость определения обязательных требований к данному виду медицинской продукции и их соблюдения на этапе 
использования.

Цель: изучить нормативное регулирование, особенности организации и проведения государственного и внутреннего контроля за 
обращением медицинских изделий на пострегистрационном этапе в настоящее время.

Материал и методы. Проанализированы нормативные правовые акты Российской Федерации, определяющие обязательные 
требования и контроль за применением МИ. Изучены показатели деятельности Росздравнадзора в этой сфере. Проведен опрос 
медицинских работников по проблеме безопасного использования МИ, оценены ответы 343 респондентов.

Результаты. Анализ нормативных правовых актов показывает, что, в отличие от лекарственных средств и биомедицинских клеточных 
продуктов, обязательные требования в области обращения МИ для медицинских организаций конкретизированы недостаточно. 
Контроль в данной сфере в целом структурирован и регламентирован. Основными трендами современного государственного 
контроля в Российской Федерации являются введение с 2018 г. риск-ориентированного подхода при проведении плановых проверок, 
внедрение механизма контрольных закупок медицинских услуг и изделий. К типичным нарушениям, выявляемым Росздравнадзором 
в медицинских организациях, в частности, относятся: применение МИ, находящихся в обращении незаконно, несообщение (или 
несвоевременное сообщение) в Росздравнадзор о нежелательных реакциях при использовании МИ. Регулятором разработан 
и утвержден обязательный порядок проведения внутреннего контроля, в т.ч. за хранением и применением МИ. В то же время, по 
результатам опроса, представители администрации медицинских организаций недостаточно информированы о том, где можно 
получить сведения о МИ, которые необходимо прекратить использовать, а также меньше, чем врачи, знают о признаках 
недоброкачественности закупленных МИ, что влечет за собой риск причинения вреда здоровью и жизни пациентов. Кроме того, 
выявлена существенная частота инцидентов при использовании МИ, при этом сообщений в Росздравнадзор из медицинских 
организаций поступает крайне недостаточно.

Заключение. Необходимы дальнейшее совершенствование регулирования в сфере обращения МИ на пострегистрационном этапе, 
усиление контроля, в первую очередь внутреннего, за их безопасным и эффективным применением.
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и безопасность медицинской деятельности.
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SUMMARY

Background. Specific features of medical products (MPs), their active development and implementation in healthcare require post-market 
control and safe use.

Objective: to study the existing state regulation in the field of medical products, methods of state control, self-control in medical organisations 
for their use.

Material and methods. Regulatory legal acts of the Russian Federation defining mandatory requirements, control over the use of MPs were 
analyzed. Indicators of Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) in this area were studied. A survey of medical 
professionals on the safe use of MPs was conducted, the answers of 343 respondents were evaluated.

Results. The analysis of regulatory legal acts shows that, unlike with medicines, biomedical cellular products, when it comes to MPs 
application requirements, methods of use are not sufficiently specified. State control over the circulation of MPs is generally structured and 
regulated. The main ways of modern state control are the introduction of a risk-oriented approach to conducting scheduled inspections since 
2018, the introduction of a mechanism to control purchases of medical services and products. Typical violations identified by Roszdravnadzor 
in medical organisations are the use of unregistered or substandard MPs. Also, a frequent violation is a failure to report (or untimely 
communication) to Roszdravnadzor about undesirable reactions when using MPs. State regulator has developed and approved a mandatory 
procedure for internal control of quality and safety of medical practice, including control over the storage and use of MPs. At the same time, 
according to the results of the survey, managers are not sufficiently informed on where to take up-to-date information that the MPs need to 
be stopped using. Additionally, the survey confirmed that representatives of medical organizations administrations know less than doctors 
about poor quality MPs in the clinic. Another finding of the survey was that the frequency of unwanted reactions to the application of MPs is 
significant, but the amount of reporting to the regulator is insufficient. This situation increases the risk of harm to the life and health of 
patients. In addition, there is a significant frequency of incidents in the use of MPs, with very little reporting to Roszdravnadzor from medical 
organizations.

Conclusion. Further improvement of regulation in the field of MPs circulation at the post-registration stage, strengthening of control, primarily 
internal, over their safe and effective use are necessary.

KEYWORDS

Medical products, safety of medical products, сontrol over circulation of medical products, quality and safety of medical practice.

Received: 07.12.2020; in the revised form: 07.09.2021; accepted: 24.11.2021

Conflict of interests

The author declares she has nothing to disclose regarding the conflict of interests with respect to this manuscript.

For citation

Makhova O.A. Application of medical products: mandatory requirements, supervision of their compliance. FARMAKOEKONOMIKA. 
Sovremennaya farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya / FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmaco- 
epidemiology. 2021; 14 (4): 515–522 (in Russ.). https://doi.org/10.17749/2070-4909/farmakoekonomika.2021.075. 

Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  В последнее десятилетие в России ежегодно разрабатываются 
и выводятся на рынок десятки медицинских изделий (МИ), в т.ч. 
инновационных

►  При государственном контроле регулярно выявляются типичные 
нарушения в сфере обращения МИ 

►  Одним из направлений реформы контрольно-надзорной деятельно-
сти с 2018 г. является внедрение риск-ориентированного подхода

Что нового дает статья?

►  Детально проанализирована нормативная база в сфере обращения 
МИ на этапе их использования (т.е. применительно к медицинской 
организации)

►  Проведен опрос медицинских работников по проблеме безопасного 
применения МИ, их ответы сопоставлены с данными Росздравнадзо-
ра (показатели деятельности, типичные нарушения)

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Результаты исследования способствуют совершенствованию норма-
тивного регулирования в сфере обращения МИ

►  Полученные данные помогут наладить внутренний контроль в ме-
дицинских организациях за безопасным и эффективным примене-
нием МИ

►  Внутренний контроль позволит повысить уровень безопасности па-
циентов и медработников при оказании медицинской помощи с при-
менением МИ

Highlights

What is already known about the subject?

►  In the last decade, dozens of medical products (MPs), including innova-
tive ones, have been developed and put on the market every year in 
Russia

►  State control regularly reveals typical violations in the field of MPs 
circulation

►  One of the directions of the control and supervision reform since 2018  
is the introduction of a risk-based approach

What are the new findings?

►  The regulatory framework in the field of MPs circulation was analyzed in 
detail at the stage of their use (i.e. concerning a medical organization)

►  A survey of medical professionals on the problem of the safe use  
of MPs was conducted, their responses were compared with the data of 
Roszdravnadzor (performance indicators, typical violations)

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

►  The results of the study contribute to the improvement of the regulatory 
framework in the field of MPs circulation

►  The data obtained will help to establish internal control in medical 
institutions over the safe and effective use of MPs

►  This will improve the safety of patients and healthcare workers when 
providing medical care using MPs
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Медицинские изделия (МИ) являются неотъемлемой частью 
большинства медицинских услуг, обеспечивая широкий диапазон 
потребностей современного здравоохранения – от базовой безо-
пасности (маски, перчатки, стерилизаторы), забора биологическо-
го материала, введения лекарственных средств (шприцы, вакуум-
ные пробирки для забора венозной крови, венозные катетеры) до 
высокотехнологичных лечебно-диагностических вмешательств 
(позитронно-эмиссионные томографы, сосудистые стенты, эндо-
протезы). Медицинская промышленность стремительно развива-
ется, являясь одним из самых наукоемких секторов экономики. 

Несмотря на существенное отставание в этой области от других 
развитых стран, в России в последнее десятилетие, в частности 
благодаря государственной поддержке, ежегодно разрабатывают-
ся и выводятся на рынок десятки МИ, в т.ч. инновационных (кла-
паны сердца, системы визуализации рентгеновских изображений 
и др.) [1], развиваются совместные проекты с зарубежными про-
изводителями по трансферам технологий и организации локаль-
ных производств окулярных линз, компьютерных томографов, 
фетальных мониторов [2]. 

Бурное развитие медицинских технологий с применением но-
вейших, сложных МИ наряду с безусловной пользой приводит 
к повышению риска наступления нежелательных событий, при-
чинения вреда жизни и здоровью пациентов и медицинских ра-
ботников при оказании медицинской помощи, что делает вопросы 
безопасного применения МИ крайне актуальными.

Кроме того, МИ имеют уникальные особенности по сравнению 
с другим традиционным видом медицинской продукции – лекар-
ственными средствами: короткие жизненные циклы, появление 
более эффективного нового изделия в результате небольших 
пошаговых доработок существующего, объективные трудности 
в применении методов рандомизированных клинических иссле-
дований (испытаний) [3, 4]. 

Для целого ряда МИ, необходимых для борьбы с новой корона-
вирусной инфекцией, в 2020 г. введена ускоренная процедура ре-
гистрации, разрешена реализация изделий, не зарегистрирован-
ных на территории Российской Федерации, если есть регистрация 
в стране-производителе. 

Соответственно, необходимость обеспечения качества, эффек-
тивности и безопасности при применении МИ, совершенствова-
ния регулирования и контроля на пострегистрационном этапе не 
вызывает сомнений. 

Цель – изучить нормативное регулирование, особенности орга-
низации и проведения государственного и внутреннего контроля 
за обращением медицинских изделий на пострегистрационном 
этапе в настоящее время.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Проанализированы нормативные правовые акты, содержащие 
обязательные требования к медицинским организациям при при-
менении МИ, а также определяющие порядок проведения государ-
ственного и внутреннего контроля. Изучены показатели (абсолют-
ные значения), характеризующие деятельность Росздравнадзора, 
о количестве поднадзорных субъектов различных групп риска.

Проведено анкетирование 343 медицинских работников по во-
просам использования медицинских изделий. Всего было опро-
шено 400 медицинских работников, отклики получены от 94 вра-
чей, 94 медицинских сестер, 82 главных (старших) медицинских 
сестер и 73 главных врачей, заместителей главных врачей, гене-

ральных директоров (заместителей) медицинских организаций 
(далее – главные врачи). Анкеты содержали как общие для всех 
четырех групп вопросы, так и дополнительные для каждой группы.

Методы статистического анализа / Methods of statistical analysis

Использовались методы анализа, синтеза, аналогии, индукции, 
анкетирования (несплошное выборочное наблюдение с помо-
щью механического отбора). Статистический анализ полученных 
в ходе опроса данных осуществлялся с помощью классических 
процедур и методов: определение числовых характеристик пере-
менных, оценка достоверности относительных величин частоты, 
оценка значимости различий относительных величин частоты по 
t-критерию Стьюдента.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ / RESULTS AND DISCUSSION

Нормативная база / Regulatory basis

Анализ нормативной базы в сфере обращения МИ показывает, 
что, в отличие от лекарственных средств, биомедицинских клеточ-
ных продуктов, где есть отдельные федеральные законы, касаю-
щиеся обращения на всех этапах [5, 6], обязательные требования 
для медицинских изделий конкретизированы недостаточно.

Так, в ст. 38 основного нормативного правового акта в сфе-
ре здравоохранения, Федерального закона «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» от 21 ноября 2011 г. 
№ 323-ФЗ [7], даны общие определения понятиям «медицинские 
изделия», «обращение медицинских изделий». Последнее вклю-
чает в себя помимо прочего «хранение, применение, эксплуата-
цию в соответствии с разработанной производителем технической 
и (или) эксплуатационной документацией, а также ремонт, утили-
зацию или уничтожение» МИ. Указано, что разрешается обраще-
ние зарегистрированных МИ, приведены исключения.

Исходя из этого можно сделать вывод, что медицинские орга-
низации, применяющие МИ, являются субъектами их обращения, 
вправе использовать только зарегистрированные МИ, а также 
должны обеспечивать надлежащее хранение, транспортировку, 
монтаж, наладку, применение, эксплуатацию, техническое обслу-
живание. Обязательное проведение технического обслуживания 
МИ является лицензионным требованием при осуществлении 
медицинской деятельности [8]. При этом не уточняются требо-
вания к организации технического обслуживания, квалификации 
сотрудников в случае, если обслуживание осуществляется меди-
цинской организацией самостоятельно.

Минздравом России утвержден порядок назначения и выписы-
вания МИ [9], которые на практике не так широко распростране-
ны, как назначение и выписывание рецептов на лекарственные 
средства. 

Кроме того, в ст. 96 закона № 323-ФЗ [7], а также Приказом 
Министерства здравоохранения РФ от 19 октября 2020 г. № 1113н 
[10] установлена обязанность медицинских организаций инфор-
мировать уполномоченный орган в течение 20 рабочих дней со 
дня выявления обо всех случаях побочных действий, не указан-
ных в инструкции по применению (руководстве по эксплуатации) 
МИ, нежелательных реакций, об особенностях взаимодействия 
МИ между собой, о фактах и обстоятельствах, создающих угро-
зу жизни и здоровью пациентов и медицинских работников при 
использовании МИ.

Ст. 74 закона № 323-ФЗ устанавливает ограничения для ме-
дицинских работников [7]. В частности, они не вправе выдавать 
рецепты на МИ на бланках, содержащих рекламную информацию, 
с заранее напечатанным наименованием МИ. Также предусмотре-
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ны ограничения по взаимодействию с производителями МИ (их 
представителями), обязанность предоставлять при назначении 
курса лечения пациенту достоверную и полную информацию об 
используемых МИ, не скрывать сведений о наличии в обращении 
аналогичных МИ. Последнее положение безусловно требует кон-
кретизации. При этом административная ответственность за ука-
занные нарушения не установлена.

Также следует отметить, что, в отличие от производителей 
лекарственных средств, производители МИ (их представители), 
продвигающие их на рынке, никак не ограничены действующим 
законодательством в формах и методах взаимодействия с меди-
цинскими организациями (работниками), что является очевидным 
пробелом в действующем законодательстве. 

Этим список нормативных правовых актов, уточняющих обяза-
тельные требования к медицинским организациям при обращении 
МИ, практически исчерпывается, что существенно отличает данную 
сферу от областей применения лекарственных средств и биомеди-
цинских клеточных продуктов, где существует полноценное норма-
тивное регулирование на всех этапах жизненных циклов продуктов.

Кроме того, в ходе анализа нормативно-правовой базы установ-
лено, что в целом ряде актов федерального уровня до сих пор 
в отношении медицинских изделий используются термины «изде-
лия медицинского назначения», «медицинская техника», «меди-
цинское имущество» [11, 12], что приводит к разночтениям.

Государственнный контроль / State control 

Контроль в сфере обращения МИ за редким исключением в до-
статочной мере структурирован и регламентирован, осуществля-
ется Росздравнадзором [7].

Оценка материального ущерба

Организации, осуществляющие оборот МИ, при несоблюдении 
обязательных требований могут причинить вред жизни и здоро-
вью пациентов, а также нанести материальный ущерб гражданам, 
организациям и государству. Материальный вред оценивается 
в рублях, вред жизни и здоровью – в смертельных случаях, случа-
ях причинения вреда здоровью и жизни [13]:

– количество смертельных случаев, связанных с применением 
недоброкачественных, контрафактных и фальсифицированных 
МИ, на 100 тыс. человек;

– количество людей, пострадавших (травмированных) вслед-
ствие применения недоброкачественных, контрафактных и фаль-
сифицированных МИ, на 100 тыс. человек;

– материальный ущерб, причиненный гражданам, организациям 
и государству (млн руб.), вследствие применения недоброкаче-
ственных, фальсифицированных, контрафактных МИ, на валовый 
внутренний продукт. 

В первых двух случаях отчетные данные формируются из 
утвержденной ведомственной формы статистической отчетности, 
данных мониторинга безопасности МИ и результатов проверок, 
а также статистических данных независимых аналитических ком-
паний, статистических данных Федеральной таможенной службы 
России, информации на основании Международной классифика-
ции болезней и заключений судебно-медицинской экспертизы.

Медицинская организация является также объектом государ-
ственного контроля качества и безопасности медицинской дея-
тельности. Предметом указанного вида контроля является, в част-
ности, проведение проверок:

– соблюдения прав граждан в сфере здравоохранения;
– применения порядков оказания медицинской помощи и стан-

дартов медицинской помощи;

– соблюдения медицинскими работниками, руководителями ме-
дицинских организаций ограничений при осуществлении профес-
сиональной деятельности [14]. 

В частности, оценивается соответствие оснащения медицин-
ских организаций установленным требованиям, соблюдение вра-
чами ограничений при назначении МИ.

Риск-ориентированный подход

Одним из направлений реформы контрольно-надзорной дея- 
тельности применительно к деятельности Росздравнадзора 
с 2018 г. является внедрение риск-ориентированного подхода при 
осуществлении планового государственного контроля, что долж-
но привести к снижению числа плановых проверок, а отдельные 
категории медицинских организаций освободить от них при усло-
вии сохранения уровня безопасности [16]. Определены критерии 
отнесения поднадзорных субъектов к той или иной категории ри-
ска [17, 15].

В рамках государственного контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности категория риска рассчитывается ис-
ходя из количества и профиля оказываемых медицинских услуг. 
Каждая из медицинских организаций по результатам расчета от-
несена к одной из четырех категорий риска (значительный, сред-
ний, умеренный, низкий). Максимум баллов и, соответственно, 
более высокую категорию риска по контролю в сфере обращения 
МИ медицинская организация получает, участвуя в проведении 
11 и более клинических испытаний, при этом осуществляя ока-
зание скорой медицинской помощи. Проведение плановых прове-
рок происходит со следующей периодичностью:

– 1 раз в 3 года для категории значительного риска;
– не чаще чем 1 раз в 5 лет для категории среднего риска;
– не чаще чем 1 раз в 6 лет для категории умеренного риска.
В отношении организаций, отнесенных к категории низкого ри-

ска, плановые проверки не проводятся. При этом распределение 
юридических лиц в зависимости от категории риска в 2019 г. на 
основании сведений, содержащихся в докладе Росздравнадзора 
за 2019 г. [18], демонстрирует, что большинство организаций от-
несены именно к этой категории (контроль в сфере обращения 
МИ – 94,5%, контроль качества и безопасности медицинской дея-
тельности – 88%), что отражает идеологию реформы. 

Маркировка

Необходимо учитывать, что с 2019 г. Росздравнадзор наделен 
правом осуществления контрольной закупки. Данное меропри-
ятие, в частности, направлено на предотвращение незаконного 
обращения МИ. Кроме того, планируемое обязательное введе-
ние мониторинга движения МИ (маркировки в системе «Честный 
знак») также будет способствовать совершенствованию суще-
ствующих механизмов управления безопасностью МИ, применяе-
мых в ходе оказания медицинской помощи, т.к. даст возможность, 
отслеживая движение МИ на всех этапах, автоматически и опера-
тивно предотвращать незаконное обращение.

Важно также отметить активное совершенствование норматив-
ной правовой базы в сфере обращения МИ в рамках Евразийского 
экономического союза, гармонизацию с отечественным законода-
тельством.

Внутренний контроль / Internal control

Задачи внтреннего контроля

Несмотря на развитую систему государственного контроля, ос-
новным видом контроля для медицинских организаций должен 
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быть внутренний контроль качества и безопасности медицинской 
деятельности. Принципы безопасного применения МИ нашли от-
ражение в новом Приказе Минздрава России от 31 июля 2020 г. 
№ 785н «Об утверждении Требований к организации и проведе-
нию внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности» [19]. 

Одной из задач внутреннего контроля становится анализ ин-
формации обо всех случаях выявления нежелательных реакций, 
других фактах и обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здо-
ровью пациентов и медицинских работников, применяющих МИ. 
Осуществление мероприятий по безопасному использованию МИ, 
обеспечение защиты от травмирования их элементами, должны 
быть показателями, в обязательном порядке оцениваемыми при 
проведении внутреннего контроля в любой медицинской органи-
зации независимо от формы собственности.

Типичные нарушения

Использование недоброкачественных изделий

Одно из типичных нарушений, выявляемых в медицинских ор-
ганизациях Росздравнадзором, – применение незарегистрирован-
ных и недоброкачественных МИ [18, 20]. 

Проблема нахождения в обращении таких изделий актуальна не 
только для России, но и для большинства стран мира. Всемирной 
организацией здравоохранения (ВОЗ) в рамках мониторинга ме-
дицинской продукции за 2013–2017 гг. получено почти 1500 сооб-
щений из различных стран о фальсифицированных и недоброка-
чественных лекарственных средствах и МИ, в частности о тысячах 
диагностических экспресс-тестов на малярию, выявленных в Тан-
зании благодаря сотруднику госпиталя, обратившему внимание на 
необычно высокую долю ошибочных результатов [21]. ВОЗ отме-
чает, что, несмотря на глобальный характер данной проблемы, за-
частую эффективными оказываются решения именно на местном 
уровне, одним из которых является обучение персонала клиник 
всех уровней.

В России Росздравнадзор проводит активную и системную ра-
боту в этом направлении, в т.ч. выборочный контроль качества 
МИ. В случае выявления нарушений субъектам обращения МИ, 
к которым относятся и медицинские организации, предлагается 
провести проверку наличия конкретных МИ, находящихся в обра-
щении с несоблюдением действующего законодательства, а также 
мероприятия по предотвращению их использования. Актуальная 
информация доводится до субъектов обращения МИ, в частности, 
посредством оперативного размещения информационных писем 
(больше 1200 только за 2019 г. [21]) на официальном сайте ве-
домства, удобном для осуществления поиска. 

Несообщение о нарушениях

Другими типичными нарушениями в медицинских организаци-
ях являются несообщение о неблагоприятных событиях, связан-
ных с применением МИ, в Росздравнадзор, нарушение сроков 
направления информации [18, 20].

В соответствии с данными Росздравнадзора в 2019 г. в ведом-
ство поступило 2049 сообщений об инцидентах (риске инциден-
тов) при применении МИ, из них: со смертельным исходом – 206 
(10 на территории РФ, 196 за рубежом), с угрозой жизни и здо-
ровью – 767 (274 на территории РФ, 493 за рубежом). В рамках 
мониторинга безопасности МИ в 2019 г. в Росздравнадзор от про-
изводителей поступило 194 уведомления о проблемах безопасно-
сти при применении МИ, из них: 65 уведомлений о добровольном 
отзыве производителем некоторых партий МИ и 129 уведомлений 

о выявленных производителем проблемах безопасности при при-
менении МИ [21]. 

Обязанностью медицинской организации является сообщение 
о случаях неблагоприятных событий, связанных с применением 
МИ, в Росздравнадзор. 

Результаты опроса

Проведенный опрос медицинских работников показал, что тре-
буется существенное усиление эффективности и результативно-
сти внутреннего контроля. 

По его результатам, 20,7±4,3% респондентов, т.е. фактически 
каждый пятый, при осуществлении профессиональной деятель-
ности сталкивались с недоброкачественными, незарегистриро-
ванными, фальсифицированными, бракованными изделиями. 
Примеры: неисправность фиксатора в системе для инфузий, на-
рушение стерильности упаковки, некачественные циркулярные 
сшивающие аппараты, пломбировочный материал. Результаты 
ответов по группам: врачи – 26,6±8,9%, медицинские сестры – 
24,5±8,8%, главные медицинские сестры – 18,9±8,6%, главные 
врачи – 13,7±8,0%. При этом выявлена достоверная разница меж-
ду ответами практикующих врачей и представителей администра-
ции (главных врачей) (р<0,05). 

Из опрошенных главных медицинских сестер и главных врачей 
только 63,4±10,6% и 53,3±11,6% соответственно знают, где мож-
но получить информацию о том, что МИ находится в обращении 
незаконно (верный ответ – на сайте Росздравнадзора). Остальные 
либо ответили «не знаю», либо дали неверный (например, «на 
сайте Минздрава России») или неконкретный (например, «в Ин-
тернете») ответ. 

Вопрос о действиях организации в случае, если стало извест-
но, что применяемые МИ находятся в обращении незаконно, вы-
звал затруднения (ответы «не знаю», «такого не было» и т.д.) 
у 12,8±7,4% главных медицинских сестер и 12,2±7,4% главных 
врачей. Представляет интерес появление ответов «такого не мо-
жет быть», «изделия будут использовать, пока не закончатся, 
ради экономии денег». На основании полученных данных можно 
сделать вывод, что информация о некачественных МИ не всегда 
поступает от медицинского персонала в администрацию, которая, 
в свою очередь, не налаживает системную работу по изъятию та-
ких МИ из обращения. 

Результаты опроса медицинских работников также показыва-
ют, что неблагоприятные события при применении МИ происхо-
дят регулярно. Так, 27,2±4,8%, респондентов, т.е. почти каждый 
третий, сталкивались при осуществлении профессиональной дея- 
тельности с нежелательными реакциями как у пациентов, так 
и у медицинских работников (достоверной разницы в ответах меж-
ду группами опрошенных не установлено). Кроме того, 11,2±3,4% 
респондентов (по меньшей мере каждый десятый) сталкивались 
с такими событиями в качестве пациента. Опрошенные приводили 
примеры: «развитие аллергической реакции на латексные перчат-
ки», «металлическая часть иглы для внутримышечных инъекций 
осталась в тканях», «при снятии часть венозного катетера оста-
лась в вене», «поломка гинекологического зеркала в ходе осмо-
тра», «ожог при проведении физиотерапии».

При этом количество сообщений, поступающих в Росздравнад-
зор от медицинских организаций одной из самых больших стран 
в мире по численности населения и медицинских работников, не 
соотносится с полученными в ходе опроса данными. Учитывая, 
что несообщение (несвоевременное сообщение) медицинской 
организацией о фактах наступления нежелательных событий вы-
является Росздравнадзором по результатам рассмотрения жалоб 
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граждан об уже причиненном вреде здоровью, а в ряде случаев 
и жизни пациентов, очевидно, что проведенный вовремя мони-
торинг безопасности мог бы предотвратить наступление таких 
событий.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Таким образом, активное участие медицинских организаций 
в системе мониторинга безопасности МИ, учитывая частоту по-
явления неблагоприятных реакций при применении МИ, являет-
ся крайне актуальным, позволяет надзорному органу не только 
реагировать на отдельные инциденты, но и выявлять системные 
проблемы качества, эффективности и безопасности МИ, что неиз-
бежно приводит к снижению вероятности допущения повторения 
неблагоприятного события или смягчению последствия повторе-
ния, положительному эффекту на качество оказания медицин-
ской помощи в целом.

Дальнейшее совершенствование мер, направленных на преду-
преждение, выявление и предотвращение рисков при использова-
нии МИ, создающих угрозу жизни и здоровью пациентов и меди-

цинских работников, и минимизацию последствий их наступления 
остается одной из важнейших задач при организации оказания 
медицинской помощи. 

Основой безопасного применения МИ наряду с государствен-
ным контролем становится системное проведение внутреннего 
контроля. Целесообразно регулярное осуществление проверок 
комиссией (службой, уполномоченным лицом) по внутреннему 
контролю. В ходе проверок помимо выборочного контроля ис-
пользования МИ на законных основаниях необходимо оценивать 
соблюдение сроков годности, поверки, технического обслужива-
ния, калибровки, условий хранения, применения МИ в соответ-
ствии с эксплуатационной документацией. Также рекомендуется 
назначить ответственное лицо за безопасное применение МИ, 
разработать и внедрить в практику алгоритмы действий медицин-
ского персонала во всех ситуациях, которые могут повлиять на 
безопасность. 

Необходимы дальнейшее совершенствование регулирования 
в сфере обращения медицинских изделий на пострегистрацион-
ном этапе, усиление контроля, в первую очередь внутреннего, за 
их безопасным и эффективным использованием.
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