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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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О совершенствовании 
государственного контроля 
за обращением медицинских изделий

Тельнова Е.А. О совершенствовании государственного контроля за обращением медицинских изделий

Государственный контроль за обращением медицинских изделий является одним из базовых компонентов системы контроля в

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.

Telnova E.A. Improvement of public regulation of medical devices circulation

Public regulation of medical devices circulation is one of the basic elements of the regulatory system in the field of public health. Starting

from January 1, 2013, in addition to control of production and use of medical devices, Roszdravnadzor monitors testing, implementation,

storage and disposal of medical devices. The article tells about key actions to improve the system of regulation of circulation of medical

devices; statistics showing the volume and condition of both Russian and global market of medical devices.

Ключевые слова: медицинские изделия, государственный контроль за обращением медицинских изделий, Росздравнадзор.

Keywords: medical devices, public regulation of circulation of medical devices, Roszdravnadzor.
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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.

Zhivlova O.V. Registration of medical devices: key features of the state function

Registration of medical devices is considered in the context of compliance with the legislation of the Russian Federation relating to federal

and local government services in view of some of key features in the delivery of the service and regulations of the national and internation-

al law, including consular legalization, apostille and exemptions from legalization procedure.

Ключевые слова: регистрация, медицинские изделия, государственные и муниципальные услуги, международные правовые акты.

Keywords: registration, medical devices, state and local government services, international legal acts.
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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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Локализация медицинских 
изделий: международный опыт 
и ключевые факторы успеха

А.М. ТРЕТЬЯКОВА, исполнительный директор 

Ассоциации IMEDA, a.tretiakova@imeda.ru

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.
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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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Основные пути реализации 
технической политики медицинской
службы Вооруженных сил Российской
Федерации в современных социально-
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Мирошниченко Ю.В., Горячев А.Б., Рыжиков М.В. Основные пути реализации технической политики медицинской 

службы Вооруженных сил Российской Федерации в современных социально-экономических условиях

В статье изложена сущность основных компонентов технической политики медицинской службы Вооруженных сил Российской

Федерации. Ее целевая функция в современных социально-экономических условиях заключается в улучшении качества медицин-

ской помощи прикрепленным контингентам и повышении эффективности использования бюджетных средств, выделяемых на

оснащение современной медицинской техникой военных лечебно-профилактических учреждений. Основным элементом представ-

ленной технической политики является широкомасштабное внедрение в практику военного здравоохранения лизинга и модер-

низированной системы эксплуатации, технического обслуживания и ремонта медицинской техники.

Miroshnichenko Y.V., Goryachev A.B., Ryzhikov M.V. Key action steps for the implementation of technical policy of medical service

of the Russian armed forces in current socioeconomic conditions.

The article tells about key elements of technical policy of medical service of the Russian Federation Armed Forces. In current socioeconom-

ic conditions its objective is to improve the quality of medical assistance to assigned military forces and to increase efficiency of budget

expenditure aimed at providing military medical treatment and prevention facilities with modern medical equipment. The key elements of

the policy are large-scale introduction of leasing and sophisticated systems of operation, maintenance and repair of medical equipment.

Ключевые слова: военное здравоохранение, военные лечебно-профилактические учреждения, лизинг, медицинская техника, ре-
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1 Утверждена решением коллегии Министерства обороны Российской

Федерации от 28 марта 2008 г.
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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
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В статье рассматриваются вопросы, связанные с внедрением новых программ дополнительного образования, в частности, по-

вышения квалификации специалистов и руководителей предприятий медико-технического профиля различных форм собствен-

ности, экспертов, технических специалистов, в т. ч. экологических, лечебно-профилактических и санитарно-эпидемиологичес-

ких учреждений. Особое внимание уделяется содержанию лекционных и практических занятий, направленных на ознакомление

слушателей с нормативной базой, вопросами обеспечения контроля качества производства и образцами современных высоко-

технологичных медицинских изделий.
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nance, repair and quality control of medical devices in MSTU named after N.E. Bauman

The article tells about new programs of additional education and training of specialists and leaders of medical production institutions of var-

ious forms of property, experts and technical specialists, including environmental, health care and sanitary facilities. Special attention is paid

to the content of lectures and practical exercises designed to introduce students to the regulatory framework, issues of ensuring quality con-

trol of production and patterns of modern high-tech medical devices.
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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
управления и организации контроля
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.

Ключевые слова: качество и доступность медицинской помощи, внутренний контроль, ведомственный контроль, подходы к со-

вершенствованию.

Keywords: quality and availability of health care, internal control, authority control, approaches to improvement.
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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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Тематические циклы дополнительного
профессионального образования 
ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора

Информация о работе учебно-методического отдела и реферативное 

описание содержания программ обучения размещены на официальных 

сайтах Росздравнадзора и ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора

(www.fgbu.kmcobr@yandex.ru), тел.: 8 (495) 980-20-35.

В связи с потребностями практического здравоохранения в высококвалифициро-

ванных кадрах и с целью совершенствования последипломного образования вра-

чей и провизоров в 2005 г. в составе ФГУ «КМЦЛ» Росздравнадзора был создан

учебно-методический центр, в задачу которого входила подготовка аккредитован-

ных экспертов Росздравнадзора по контролю качества медицинской и фармацевти-

ческой деятельности.



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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Математическое моделирование 
при разработке лекарств
Песков К.В. Математическое моделирование при разработке лекарств

В статье рассматриваются проблемы создания и вывода на рынок инновационных препаратов, среди них — проблема кризиса

производительности в фарминдустрии и поиска новых подходов к разработке лекарственных средств. Особое внимание уделя-

ется вопросам применения в фармацевтике метода математического моделирования. Представлены основные понятия, связан-

ные с фармакометрикой, биологическими, фармакологическими и статистическими моделями и взаимодействием с регулятор-

ными органами.

Peskov K.V. Mathematical modeling in drug development

The article tells about problems in development and launch of innovative products, including crisis of productivity in the pharmaceutical

industry and search for new approaches in drug development. Special attention is paid to application of mathematical modeling in phar-

maceutics. The basic concepts of pharmacometrics, biological, pharmacological and statistical models and interaction with regulating

authorities are described.

Ключевые слова: фармакометрика, математическое моделирование, разработка лекарств, FDA.

Keywords: pharmacometrics, mathematical modeling, drug development, FDA.

К.В. ПЕСКОВ, к.б.н., эксперт по математическому

моделированию компании «Новартис Фарма»,

kirill.peskov@novartis.com

5
лет

ВЕСТНИКУ

РОСЗДРА ВНАДЗОРА
ВЕСТНИКУ

РОСЗДРА ВНАДЗОРА

К.В. Песков

К.В. ПЕСКОВ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ



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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Изучение возможности инновационных
преобразований в системе подготовки
фармацевтических кадров в Республике
Северная Осетия – Алания

Левкова И.Н., Царахова Л.Н. Управление фармацевтическим персоналом. Изучение возможности инновационных 

преобразований в системе подготовки фармацевтических кадров в Республике Северная Осетия – Алания

Статья посвящена вопросам образования и подготовки фармацевтического персонала в условиях современного фармацевтиче-

ского рынка. В качестве инновационного подхода рассматривается возможность осуществления образовательного процесса в

соответствии с принципами Болонской декларации.

Levkova I.N., Tsarakhova L.N. Pharmaceutical personnel management. Exploring the possibility of innovational changes in educa-

tion of pharmaceutical personnel in the Republic of North Ossetia-Alania

The article tells about education and training of pharmaceutical personnel in today’s pharmaceutical environment. Education based on the

principles of the Bologna Declaration is suggested as an innovative option.

Ключевые слова: особенности управления фармацевтическим персоналом, экономическая эффективность, профессиональная

подготовка, двухуровневая система обучения.

Keywords: specifics of management of pharmaceutical personnel, economic efficiency, professional training, two-tier education.
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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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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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Анализ работы Управления
Росздравнадзора по Хабаровскому краю 
по контролю за медицинской экспертизой

Гнатюк О.П., Мельникова И.М. Анализ работы Управления Росздравнадзора по Хабаровскому краю по контролю за меди-

цинской экспертизой

В статье проанализированы результаты проведенных контрольно-надзорных мероприятий за порядком производства медицин-

ской экспертизы, включая судебно-психиатрическую и военно-врачебную экспертизу , в период 2009–2012 гг.

Gnatyuk O.P., Melnikova I.M. Evaluation of regulation of medical expertise by Roszdravnadzor branch in the Khabarovsk Territory

The article analyzes the results of regulation and evaluation of medical expertise, including forensic and military medical examination, for

the period 2009—2012.

Ключевые слова: медицинская экспертиза, судебно-психиатрическая экспертиза, военно-врачебная экспертиза, 
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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;

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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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.
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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-

Особенности национальной 
оценки риска передачи инфекций 
при переливании крови
Жибурт Е.Б., Караваев А.В., Вайсман Д.А., Мадзаев С.Р. Особенности национальной оценки риска передачи инфекций при

переливании крови

На основе оценки возможности внедрения показателей встречаемости и распространенности маркеров гемотрансмиссивных

инфекций установлено: 1) действующая система учета выбраковки крови не позволяет оценить остаточный риск передачи

гемотрансмиссивных инфекций реципиенту; 2) существующая система обследования и инфекционного контроля населения и до-

норов крови нуждается в совершенствовании для достоверного определения распространенности и встречаемости маркеров

гемотрансмиссивных инфекций.
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Based on the evaluation of the possibility of introducing indicators of prevalence and incidence of markers of bloodborne infections the fol-

lowing conclusions were made: 1) the current blood wastage system does not allow to assess the residual risk of transmission of bloodborne

infections to the recipient; 2) the current system of testing and infection control of population and blood donors needs to be improved to

ensure valid identification of prevalence and incidence of markers of bloodborne infections.
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