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

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

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

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

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

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

XXIV ЕЖЕГОДНАЯ
ВСЕРОССИЙСКАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ

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

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

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

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

ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

ФАРММЕДОБРАЩЕНИЕ 2022

1718 ОКТЯБРЯ 2022 ГОДА
МОСКВА, ПРЕССЦЕНТР МИА «РОССИЯ СЕГОДНЯ»
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 Федеральный закон от 31.07.2020  
№ 248-ФЗ «О государственном контро-
ле (надзоре) и муниципальном кон-
троле в Российской Федерации».

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

QR-гид: наиболее актуальное в мгновенном доступе

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

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

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

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

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

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

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

А самому журналу «Вестник Росздравнадзора» – процветания!

Министр здравоохранения 
Российской Федерации М.А. Мурашко

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ния.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Научный руководитель 
ФГБНУ «Национальный НИИ 
общественного здоровья 
им. Н.А. Семашко», 
академик РАН Р.У. Хабриев
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В статье рассматриваются краткосрочные и долгосрочные меры государственного регулирования 
сферы обращения медицинских изделий, направленные на повышение стабильности 
и развитие отрасли в связи с введением в отношении Российской Федерации 
ограничительных мер экономического характера.
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в условиях санкций: роль государственного 
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the stability and development of the industry in connection with the introduction of economic restrictive measures against the Russian Federation.

Keywords: medical devices, economic restrictive measures, prevention of defects in medical devices, simplification of public procurement of medical devices
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В статье описаны существующие механизмы вывода на рынок медицинских изделий, в том числе 
принимаемые регуляторами меры для ускорения и упрощения указанных процедур (фаст-трэк). 
Затронуты вопросы регулирования обращения в рамках Евразийского экономического 
союза и высказаны некоторые пути решения вопросов формирования общего рынка.

Ускоренный порядок государственной регистрации 
медицинских изделий: обзор изменений 
нормативного правового регулирования
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Ключевые слова: ускоренная регистрация медицинских изделий, упрощение закупки медицинских изделий, общий рынок медицинских изделий

Для цитирования: Астапенко Е.М., Лобастова Е.С. Ускоренный порядок государственной регистрации медицинских изделий: обзор изменений 

нормативного правового регулирования // Вестник Росздравнадзора. – 2022. – № 4. – С. 17–21.

For citation: Astapenko E.M., Lobastova E.C. Accelerated procedure of state registration of medical devices to the market: an overview of regulatory 

changes // Vestnik Roszdravnadzora. – 2022. – Vol. 4. – P. 17–21.

Astapenko E.M., Lobastova E.C. 

Accelerated procedure of state registration of medical devices to the market: an overview of regulatory changes

The article describes the existing mechanisms for bringing medical devices to the market, including the measures taken by regulators to speed up 

and simplify these procedures (fast track), as well as the issues of regulating circulation within the framework of the Eurasian Economic Union 

and some ways of solving the issues of forming a common market.

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

Отдельные нововведения нормативного 
правового регулирования в сфере 
обращения медицинских изделий, 
вступившие в силу с 1 марта 2022 года

В.З. ПАВЛОВА1, главный специалист-эксперт отдела 

мониторинга медицинских изделий и ведения реестров 

Управления организации государственного контроля 

и регистрации медицинских изделий Росздравнадзора, 

PavlovaVZ@roszdravnadzor.gov.ru

Ключевые слова: медицинские изделия, мониторинг безопасности медицинских изделий, государственный контроль за обращением медицинских 

изделий, Единый портал государственных услуг, медицинские изделия, не имеющие аналогов отечественного производства, медицинские изделия, 

не подлежащие регистрации, автоматизированная информационная система Росздравнадзора
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Certain innovations in the regulatory legal regulation in the field of circulation of medical devices, which entered into force on March 1, 2022 

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

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

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

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

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

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

reasons to a specific patient.

Keywords: medical devices, monitoring the safety of medical devices, state control over the circulation of medical devices, Unified Public Services Portal, 

medical products that have no analogues of domestic production, medical devices not subject to registration, automated information system of Roszdravnadzor
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Статья посвящена вопросам подготовки регистрационного досье в целях внесения изменений 
в регистрационные документы в связи с вступлением в силу постановления Правительства 
Российской Федерации от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении особенностей обращения, 
включая особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры 
или риска возникновения дефектуры в связи с введением в отношении Российской Федерации 
ограничительных мер экономического характера».
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The specifics of the preparation of the registration dossier in order to amend the registration documents in connection with the entry into force 

of the Decree of the Government of the Russian Federation dated 01.04.2022 No. 552 

The article is devoted to the preparation of the registration dossier in order to amend the registration documents in connection with the entry into force 

of the Decree of the Government of the Russian Federation dated 01.04.2022 No. 552 “On approval of the specifics of circulation, including the specifics 

of state registration, of medical devices in case of their defect or risk of defect in connection with the introduction of economic restrictive measures 

against the Russian Federation”.

Keywords: medical devices, features of the circulation of medical devices in the event of a defect, making changes to the registration dossier, features of state 

registration of medical devices
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The level of knowledge of the population about ensuring patient safety. Analysis of the results of the All–Russian Olympiad on Safety in Healthcare 

The article presents an analysis of the results of the All–Russian Olympiad on Safety in Healthcare in 2021 in terms of the impact of the level 

of education and work experience of respondents participating in the Olympiad on the level of knowledge on patient safety.
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В статье представлен анализ результатов Всероссийской олимпиады по безопасности в здравоохранении 
2021 года в аспекте влияния уровня образования и стажа работы респондентов – участников олимпиады 
на уровень знаний по безопасности пациентов.

УРОВЕНЬ ЗНАНИЙ НАСЕЛЕНИЯ ОБ ОБЕСПЕЧЕНИИ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТОВ.  АНАЛИЗ РЕЗУЛЬТАТОВ ВСЕРОССИЙСКОЙ ОЛИМПИАДЫ
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В статье представлены методические подходы к формированию рейтингов в сфере здравоохранения 
и возможность использования их результатов контрольно-надзорными органами, применяющими риск-
ориентированную модель при планировании и проведении контрольных мероприятий. Анализируются 
варианты построения рейтингов с применением одномерного и многомерного принципов. На примере 
интегрального показателя «летальность» исследуются центры ответственности управления рисками 
и возможные управленческие решения для достижения целевых значений показателя.
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Prospects for using the rating results in the activities of regulatory and supervisory bodies 

The article presents methodological approaches to the formation of ratings in the field of healthcare and the possibility of using their results by control 

and supervisory authorities using a risk-based model when planning and conducting control measures. The variants of building ratings using one-

dimensional and multidimensional principles are analyzed, the centers of responsibility for risk management and possible management decisions to 

achieve the target values of the indicator are investigated on the example of the integral indicator “lethality”.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

of a medical organization.

Keywords: additional education; management; competencies; manager; healthcare
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Авторами проведен анализ онкологической заболеваемости и смертности в Чувашской Республике 
в период с 2010 по 2021 гг. Установлено, что, несмотря на ежегодный рост онкологических 
заболеваний в популяции, уровень смертности от злокачественных новообразований в Чувашии 
ниже, чем в среднем по Российской Федерации. Рекомендована оптимизация мероприятий 
по профилактике развития злокачественных новообразований.

Анализ показателей распространенности, 
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смертность
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Analysis of the prevalence, morbidity and mortality of the population from malignant neoplasms in the Chuvash Republic 

for the period 2010–2021

The authors analyzed the oncological morbidity and mortality in the Chuvash Republic in the period from 2010 to 2021. It was found that, despite 

the annual increase in cancer incidence, the mortality rate from malignant neoplasms in Chuvashia is lower than the average in the Russian 

Federation. Optimization of measures to prevent the development of malignant neoplasms is recommended.

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

Оценка эффективности деятельности отделения 
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Effectiveness assessment of assisted reproductive technologies departments

Effectiveness assessment of assisted reproductive technologies (ART) departments is an important section of both internal and departmental 

and state quality control of medical activities. The special importance of monitoring the effectiveness of ART clinics arises in the case of state 

financing of infertility treatment using these technologies. Various criteria for the effectiveness assessment of infertility treatment by in vitro 

fertilization (IVF) are analyzed. The introduction of uniform criteria for quality control of medical care in ART clinics/departments will make 

it possible to obtain reliable data on the effectiveness of infertility treatment, regulate the redistribution of state orders between medical 

organizations, and promote efficient spending of funds when financing compulsory health insurance programs.

Keywords: infertility, infertility treatment using assisted reproductive technologies, criteria for IVF efficiency, implementation of national project 

“Demography” in terms of IVF, public funding 
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Статья посвящена проблемам обеспечения надлежащего качества оказания медицинской помощи. 
Раскрывается вопрос влияния непрерывного цикла технического обеспечения медицинской 
деятельности на качество оказываемой медицинской помощи. Анализируется влияние внедрения 
системы менеджмента качества на результат работы организаций, занимающихся техническим сервисом 
медицинской техники.

Обеспечение качества медицинской 
помощи путем внедрения требований 
к техническому обеспечению 
медицинской деятельности 

Л.М. ЛЕОНОВА1,2, главный инженер, 

член Правления Ассоциации «РАПМЕД»

Ключевые слова: техническое обеспечение медицинской деятельности, качество медицинской помощи, контроль технического состояния, 

эксплуатация медицинских изделий, система менеджмента качества
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Ensuring the quality of medical care by introducing requirements for the technical support of medical activities

The article is devoted to the problems of ensuring the proper quality of medical care. The article reveals the issue of the impact of a continuous cycle 

of technical support of medical activities on the quality of medical care provided. The article also touches upon the issue of the impact of the introduction 

of a quality management system on the result of the work of organizations involved in the technical service of medical equipment.

Keywords: technical support of medical activity, quality of medical care, technical condition control, operation of medical devices, quality management system
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Development and validation of a method for authenticating desloratadine tablets by NIR spectrometry

The authentication of medicines is a new independent direction in the quality control system of medicines. Infrared spectroscopy in the near region 

(NIR spectrometry) in combination with chemometric analysis (NIR-analysis) is one of the priority methods for the authentication of tableted 

medicines, since it allows for quick measurement through primary packaging and does not require sample preparation. Desloratadine tablets, 5 mg, 

in a blister packaging from polyvinyl chloride and aluminum foil has been chosen as the object of the study. The goal of the work is demonstration 

the approach for authentication of tableted medicines using non-destructive NIR measurements and chemometrics modeling. Step-by-step model 

development and validation are described. The method of one-class classification has been used for modeling. As a result of the study, a model 

for authentication of desloratadine tablets by NIR-analysis was developed and validated.

Keywords: medicines, Desloratadine tablets, medicines authentication, NIR spectroscopy, spectra preprocessing, method of one-class classification, 

validation of the medicines mathematic model
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Products” of Federal Service for Surveillance in Healthcare, 4, bld.1, Slavyanskaya Square, Moscow, 115172, Russian Federation. 
2 Федеральное государственное бюджетное учреждение науки «Федеральный исследовательский центр химической физики 
им. Н.Н. Семенова» Российской академии наук, 119991, Российская Федерация, Москва, ул. Косыгина, д. 4. 
Federal State Budgetary Institution of Science “N.N. Semenov Federal Research Center for Chemical Physics Russian Academy 
of Sciences”, 4, Kosygina St., Moscow, 119991, Russian Federation.
3 Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования 
«Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова» Минздрава России, 
119991, Российская Федерация, Москва, ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2.
Federal State Autonomous Educational Institution of Higher Education “I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov 
University)” of the Ministry of Health of the Russian Federation, 8, bld. 2, Trubetskaya St., Moscow, 119991, Russian Federation.

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

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

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

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

Оценка состояния системы фармаконадзора 
на уровне аптечных организаций 
(на примере Северо-Западного и Приволжского 
федеральных округов)

Н.Г. ЗОЛОТАРЕВА1, канд. фарм. наук, доцент, доцент кафедры управления 

и экономики фармации, natalia.zolotareva@pharminnotech.com 

О.Д. НЕМЯТЫХ1, д-р фарм. наук, доцент, профессор кафедры управления 

и экономики фармации, oksana.nemyatyh@pharminnotech.com 

И.А. НАРКЕВИЧ1, д-р фарм. наук, профессор, заведующий кафедрой управления 

и экономики фармации, ректор, igor.narkevich@pharminnotech.com

Р.Р. БАШИРОВА1, провизор, bashirova.rinata@pharminnotech.com

Ключевые слова: фармаконадзор, нежелательные реакции, аптечные организации, фармацевтические работники, система менеджмента 

качества, стандартная операционная процедура

Для цитирования: Золотарева Н.Г., Немятых О.Д., Наркевич И.А., Баширова Р.Р. Оценка состояния системы фармаконадзора на уровне 

аптечных организаций (на примере Северо-Западного и Приволжского федеральных округов) // Вестник Росздравнадзора. – 2022. – № 4. – 

С. 81–89.

For citation: Zolotareva N.G., Nemyatykh O.D., Narkevich I.A., Bashirova R.R. Assessment of the state of the pharmacovigilance system at the level 

of pharmacy organizations (on the example of the North-Western and Volga federal districts) // Vestnik Roszdravnadzora. – 2022. – Vol. 4. – P. 81–89.

Zolotareva N.G., Nemyatykh O.D., Narkevich I.A., Bashirova R.R. 

Assessment of the state of the pharmacovigilance system at the level of pharmacy organizations 

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

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

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

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

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

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

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

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

were formulated to improve the work of pharmacy organizations in the pharmacovigilance system.

Keywords: pharmacovigilance, adverse reactions, pharmacy organizations, pharmaceutical workers, quality management system, standard operating procedure

1 Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский 
государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
197376, Российская Федерация, г. Санкт-Петербург, ул. Профессора Попова, д. 14, лит. А.
Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education “Saint-Petersburg State Chemical and Pharmaceutical University”, 
14 lit A, Prof. Popov St., St. Petersburg, 197376, Russian Federation.

ОЦЕНКА СОСТОЯНИЯ СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА НА УРОВНЕ АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ (НА ПРИМЕРЕ СЗФО И ПФО)
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ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛЕ «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА»

Издание «Вестник Росздравнадзора» входит в перечень ведущих рецензируемых журналов, 
включенных Высшей аттестационной комиссией России в список изданий, рекомендуемых 
для опубликования основных научных результатов диссертаций на соискание ученой степени 
кандидата и доктора наук. Для соблюдения требований ВАК авторские статьи должны предо-
ставляться в строгом соответствии с правилами, приведенными ниже.
1.  Опубликованию в журнале подлежат только статьи, ранее не публиковавшиеся в других 

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

2.  Диссертационные статьи должны сопровождаться официальным направлением от учреж-
дения, в котором выполнена работа, при необходимости – экспертным заключением, иметь 
визу руководителя или заместителя руководителя учреждения, направившего статью, 
и быть заверены печатью. В редакцию журнала также направляется скан первой страницы 
статьи в формате Adobe Acrobat (*.pdf) с подписями всех авторов.

3.  Все материалы, поступающие в редакцию, проходят проверку в системе «Антиплагиат», 
рецензируются, редактируются и, при необходимости, сокращаются. При возникновении 
у рецензента или редактора вопросов и замечаний статья с комментариями и рекомендация-
ми по доработке возвращается автору. Датой поступления статьи в редакцию считается дата 
получения редакцией окончательного варианта статьи.

4.  С каждым из авторов в обязательном порядке заключается договор (простая неисключитель-
ная лицензия) на право опубликования статьи. 

5.  Статьи представляются в редакцию в электронном виде в формате MS Word. Размер ориги-
нальных статей, включая таблицы, рисунки, список источников и резюме, не должен превы-
шать 10–12 страниц, обзорных – 12–14 страниц. Название статьи должно быть кратким (не 
более 150 знаков) и точно отражать ее содержание. Если статья имеет одного или двух авто-
ров, она должна сопровождаться фотографиями авторов, представленными в формате TIFF 
или JPEG с разрешением 300 dpi (точек на дюйм). Фото предоставляются в редакцию вместе 
со статьей. Текст статьи должен быть напечатан шрифтом Times New Roman, формат страни-
цы А4, размер кегля – 14, междустрочный интервал – 1,5. Тире и дефис в тексте должны быть 
различимы (дефис (-) ставится в сложных словах, тире (–) между словами и в числовых ин-
тервалах (20–30). В начале статьи пишутся инициалы и фамилия каждого автора, его ученая 
степень и звание, место работы и должность, электронный почтовый адрес для опубликова-
ния, при наличии – ORCID (персональной код автора для однозначной идентификации его 
произведений). Ниже на русском и английском языках указывается название статьи, наиме-
нование учреждения, инициировавшего работу, его почтовый адрес. К статье необходимо 
приложить краткое резюме на русском и английском языках объемом не более 1500 знаков 
с пробелами, в начале которого полностью повторить фамилии авторов и заглавие статьи. 
Резюме для научных диссертационных статей должно иметь следующую структуру: 1) цель 
исследования, 2) материалы и методы, 3) результаты и заключение. Перевод резюме на ан-
глийский язык должен быть выполнен профессиональным переводчиком и четко отражать 
содержание статьи, т.к. резюме является основным источником информации о публикации 
в международных информационных системах и базах данных, индексирующих журнал. 
В конце резюме следует дать ключевые слова (5–10 слов через запятую в порядке значимо-
сти), которые также будут использоваться для индексирования публикации в информацион-
но-поисковых системах. 

6.  Оригинальные научные статьи должны иметь строго определенную структуру: 
Введение. Необходимо сформулировать актуальность и необходимость проведения иссле-
дования, а также дать краткую характеристику состоянию вопроса на современном этапе 
со ссылками на наиболее значимые публикации (до 1 страницы).
Цель исследования. Кратко (2–4 предложения) изложить цель проведенного исследования/
работы.
Материалы и методы. Необходимо перечислить все методы исследований, применявшие-
ся в работе, дать описание статистических методов и статистический пакет, применявшийся 
при обработке результатов.
Результаты и обсуждение. Выводы (заключение). Предоставлять данные нужно в логи-
ческой последовательности в тексте, таблицах и на рисунках. Величины измерений должны 
соответствовать Международной системе единиц (СИ). Необходимо подчеркнуть новизну 
результатов собственного исследования и, по возможности, сопоставить их с данными дру-
гих исследователей. После обсуждения необходимо привести обоснованные рекомендации 
и краткое заключение (выводы).
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7.  Научно-практические и обзорные статьи, а также статьи на основе материалов отчетов, конфе-
ренций, форумов, лекций и др. могут оформляться иначе, но должны иметь четкую логическую 
структуру и состоять из следующих частей: введение, основная часть, поделенная на разделы 
в логической последовательности (каждому разделу необходимо дать заголовок), заключение.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

водительные документы в отсканированном виде также пересылаются по электронной 
почте. Чтобы убедиться, что статья получена, при отправке пользуйтесь параметром «уве-
домление» или позвоните в редакцию: +7 (499) 578-02-15 или +7(903) 792-76-81.



  Ф Е Д Е РА Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я

ВЕСТНИК
РОСЗДРАВНАДЗОРА

РЕЦЕНЗИРУЕМЫЙ 

НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ 

ЖУРНАЛ ДЛЯ 

СПЕЦИАЛИСТОВ 

В  СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И ФАРМДЕЯТЕЛЬНОСТИ

ПОДПИСКА НА 2022 год

Подписку на электронную копию журнала можно оформить через каталог ООО «Урал-Пресс-Округ»,

Оформить подписку на 2022 г., начиная с любого номера, на всей территории России можно в агентстве
 ООО «Урал-Пресс-Округ», тел.: +7 (499) 700-05-07, e-mail: coord@ural-press.ru

www.vestnikrzn.ru 

www.roszdravnadzor. ru

Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

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

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?
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